Forsgget er lukket for inklusion af
nye patienter.

Dette er til orientering for patienter der
er inkluderet.



Deltagerinformation

| De Nordiske Lande gennemfgres i gjeblikket forskningsprojektet:

Individuel monitorering af minimal restsygdom hos patienter med myelodysplastisk syndrom
behandlet med allogen haematopoietisk stamcelletransplantation

| den forbindelse vil vi hgre, om du vil deltage i undersggelsen. Inden du beslutter dig for, om du vil deltage,
er det vigtigt, at du forstar hvorfor undersggelsen udfgres, og hvad din deltagelse indebzerer. Laes derfor ngje
felgende information igennem. Spgrg ind til det du ikke matte forsta, eller hvis du gnsker uddybende
information. Du far sa lang tid, du har brug for, til at beslutte dig. Hvis du beslutter dig for ikke at deltage i
undersggelsen, vil du stadig fa den bedst mulige behandling af din sygdom.

Formadlet med forskningsprojektet

De fleste patienter med myelodysplastisk syndrom (MDS) eller besleegtede sygdomme har en eller flere
genmutationer i deres syge knoglemarvs celler. Disse kan pavises med en analysemetode, som kaldes
sekventering. | dette forskningsprojekt vil vi undersgge, om man kan bruge en ny sekventeringsteknik, kaldet
NGS til at overvage niveauerne af den enkelte patients mutationer i blod og knoglemarv efter en
knoglemarvstransplantation. Formalet med projektet er med hgj fglsomhed at kunne bestemme, om der er
tilbageveerende syge celler efter knoglemarvstransplantationen og i sa fald, hvor stor sygdomsbyrden er. Der
er grund til at tro, at vi ved hjzlp af denne nye fglsomme metode kan opdage sygdomsaktivitet tidligere og
dermed i hgjere grad vil kunne forebygge tilbagefald.

Hvorfor bliver jeg spurgt om at deltage i undersggelsen?

Alle patienter i Danmark, Sverige og Norge med diagnosen MDS eller kronisk myelomonocytzer leukeemi
(CMML) eller akut leukaemi med et MDS-lignende billede og mindre end 30 % blaster i knoglemarven, som
skal gennemga allogen stamcelletransplantation bliver spurgt om deltagelse i undersggelsen.

Skal jeg deltage?

Du bestemmer selv, om du vil deltage i undersggelsen. Hvis du beslutter dig for at deltage bedes du
underskrive en samtykkeerklaering. Du kan til enhver tid afbryde din deltagelse i forsgget. Dette vil ikke have
nogen konsekvens for din fremtidige behandling. Hvis du vaelger ikke at deltage i undersggelsen eller af
forskellige arsager vaelger at afbryde din deltagelse, vil du stadig blive tilbudt den bedst mulige behandling
for din sygdom.

Hvad sker der, hvis jeg takker ja til at deltage i undersggelsen?

Vi starter med at identificere, hvilke mutationer, som fglger din sygdom, ved at analysere ca. 50-100 gener,
som man ved kan vaere muteret hos MDS patienter. Analysen udfgres pa en knoglemarvsprgve, der som led i
rutineundersggelse tages lige inden transplantationen. Safremt du ogsa pa diagnosetidspunktet har faet
foretaget en genanalyse af de syge celler i din knoglemarv, vil vi indhente disse prgvesvar. Alternativt vil vi
bede om tilladelse til at lave supplerende analyser pa evt. tiloversblevet blod eller knoglemarv fra
diagnosetidspunktet. Efter transplantationen vil vi undersgge om - og i givet fald, hvor mange celler i blod og
knoglemarv, der baerer de muterede gener. Du vil fa taget blodprgver hver maned (10 ml) og
knoglemarvsprgve (10 ml) efter 1, 3, 6 maneder og efterfglgende hver tredje maned efter transplantationen i
to ar. | Danmark tages knoglemarvsprgver jeevnligt som en del af behandlingen efter transplantationen. Der
er dog ikke nogen fastlagt rutine for, hvor ofte der tages en knoglemarvsprgve. Du vil derfor som deltager i
undersggelsen kunne opleve at fa taget en knoglemarvsprgve lidt oftere, end det ville veere tilfeeldet, hvis du
ikke deltager i undersggelsen. Nar vi har indsamlet materiale fra tilstraekkelig mange patienter til at forsta,
hvilke muterede gener, som kan varsle tilbagefald, vil vi udvikle en metode til klinisk rutine. | en senere fase
af undersggelsen vil vi undersgge effekten af at bruge metodens resultater til at forebygge tilbagefald.
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Dine blod- og knoglemarvsprgver vil ogsa blive brugt i forskningslaboratoriet til at forsta andre
sygdomsmekanismer, der kan have betydning for din sygdom, f.eks. hvordan dine stamceller fungerer,
hvordan gener kontrolleres, og hvordan immunforsvaret fungerer fgr og efter stamcelletransplantation.

Hdndtering af data, personoplysninger og privatlivets fred

Oplysninger, der indsamles i forbindelse med dette forskningsprojekt vil blive analyseret af de ansvarlige
laeger i den Nordiske MDS-gruppe. Patientdata fra studiet vil blive databehandlet og opbevaret i en
projektdatabase. Det drejer sig konkret om oplysninger om alder, kgn, haamatologisk diagnose, risiko-
faktorer, tidligere behandling med relevans for sygdommen samt blodprgver og knoglemarvsprgver.
Formalet med projektdatabasen er udelukkende forskning. Data og personoplysninger er fortrolige og ingen
uvedkommende har adgang til projektdatabasen. Ved databehandling, afrapportering eller offentligggrelse
af resultater vil data veere anonymiseret og enkeltindivider vil dermed ikke kunne identificeres.

Er der fordele forbundet med deltagelse i forsgget?

Der er ingen potentielle fordele for dig som patient udover, at MRD- teknologien udvikles og kan blive
tilgaengelig i klinisk praksis pa et senere tidspunkt i sygdomsforlgbet og for fremtidige patienter. Dog kan det
opleves som en fordel, at du vil blive undersggt lidt taettere med de almindelige gaengse metoder
for opsporing af tilbagefald end sadvanen.

Er der ulemper eller risici forbundet med deltagelse i forsgget?

Der er ingen vaesentlige risici forbundet med udtagning af knoglemarv og blod. Generelt ved blodprgve-
tagning kan der opsta en lokal blgdning efter indstikket, som i sjeeldne tilfaelde kan give anledning til ubehag
og misfarvning i et par dggn. | yderst sjeeldne tilfaelde kan der forekomme kortvarig besvimelse.

Knoglemarvsprgver tages rutinemaessigt pa haematologiske afdelinger. Indgrebet foretages af en laege eller
en sygeplejerske med rutine i at foretage proceduren. Indgrebet er forbundet med ubehag dels i form af en
kortvarig smerte i forbindelse med indsprgjtningen af lokalbedgvelsen, dels en ubehagelig fornemmelse, nar
knoglemarven suges ud. Selve suget er overstaet pa ca. 30 sekunder. Der er i de seneste 30 ar aldrig i
forbindelse med de daglige knoglemarvsundersggelser opstaet komplikationer udover mindre blod-
ansamling. Ud over det umiddelbare ubehag forbundet med indgrebet, kan der opsta lokal gmhed det naeste
dggn, nar lokalbedgvelsens virkning ophgrer. Dette handteres oftest effektivt ved indtagelse af almindelig
smertestillende handkgbsmedicin (F.eks. Panodil, Pamol eller Pinex).

Hvad sker der med resultaterne fra forskningsprojektet?
Resultaterne fra denne undersggelse vil blive offentliggjort i et videnskabeligt tidsskrift. Resultaterne kan
ogsa danne grundlag for yderligere forskning og nye kliniske undersggelser.

Biobank

De blod- og knoglemarvsprgver, som tages i forbindelse med undersggelsen, vil blive gemt i en forsknings-
biobank i Sverige, som er godkendt af de svenske myndigheder. Prgvematerialet vil blive anonymiseret, sa
kun oplysninger om ken og alder er tilgeengelige. Prgvematerialet vil blive anvendt til at forsta sygdoms-
mekanismer og immunreaktioner, som kan have betydning for forebyggelse af tilbagefald. Prgvemateriale vil
ved projektets afslutning fortsat blive gemt i biobanken til evt. fremtidige forskningsprojekter. Prgve-
materialet vil herefter kun kunne blive anvendt, safremt de nye projekter opnar tilladelse fra Den
Videnskabsetiske Komité.

Hvem organiserer og bekoster undersggelsen?

Den Nordiske MDS-gruppe har opstartet undersggelsen og har ansvaret for dens gennemfgrelse. Den
nordiske MDS-gruppe er uafhaengig af kommercielle interesser og sponsoreres af forskningslegater. Det er
en videnskabelig forening af laeger og forskere, der ikke tjener penge pa projektet. Nordisk MDS-gruppe
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bidrager med en mindre gkonomisk stgtte til delvis deekning af forsggets ekstra omkostninger. Det er ikke
muligt at tilbyde vederlag for deltagelse i projektet.

Godkendelse
Projektet er godkendt af Den Videnskabsetiske Komité i Danmark, H-16042233

Sporgsmal
Kommer du i tanke om flere spgrgsmal til projektet, eller gnsker du, at tilbagekalde din tilladelse, skal du
kontakte en af de klinisk ansvarlige laeger i Danmark:

Kgbenhavn Arhus

Overlaege Lone Smidstrup Friis Overlzaege Gitte Olesen

Tif.nr.: 3545 17 57 Tif.nr.: 2136 97 65

E-mail: lone.smidstrup.friis@regionh.dk E-mail: gitolese@rm.dk
Haematologisk Klinik Afdeling for Blodsygdomme
Rigshospitalet, afsnit 4042 Transplantationsafsnittet
Blegdamsvej 9 Arhus Universitetshospital

2100 Kgbenhavn @ Palle Juul Jensens Boulevard 99

8200 Arhus N

Hvis du overvejer at deltage i projektet, vil vi opfordre dig til at laese vedlagte information om dine
rettigheder som forsggsperson, inden du beslutter dig. Se "Forsggspersoners rettigheder i et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt” vedlagt som bilag. Derudover har vi ogsa vedlagt et bilag med
information vedr. EU’s databeskyttelsesforordning.
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Patientnummer:

Samtykkeerkleering

Samtykkeerklzering til udtagelse af blod og knoglemarv i forbindelse med projektet:

En undersggelse af individuel monitorering af minimal restsygdom hos patienter med myelodysplastisk
syndrom behandlet med allogen haematopoietisk stamcelletransplantation

Erklering fra projektdeltager:

Jeg har faet skriftlig og mundtlig information, og jeg ved nok om formal, metode, fordele og ulemper til at
sige ja til at deltage. Jeg har faet kopi af dette samtykke ark samt kopi af den skriftlige information til eget
brug. Jeg giver samtykke til, at deltage i forskningsprojektet og til:

e At jegved, at jeg nar som helst og uden narmere forklaring kan afbryde min deltagelse uden at
dette pavirker min fremtidige behandling.

e Atreprasentanter fra den Nordiske MDS-gruppe kan kontrollere oplysninger i min journal.

e At jeg harret til nar som helst, én gang om aret, at fa udleveret en del af den information som
registreres om mig.

e At det prgvemateriale, som tages fra mig, vil blive opbevaret i en forskningsbiobank og anvendt til
den beskrevne undersggelse.

e At prgvematerialet som opbevares i forskningsbiobanken kun kan anvendes til nye
forskningsprojekter, safremt jeg har givet nyt samtykke hertil og/eller sdfremt eventuelle nye
projekter opnar tilladelse fra Den Videnskabsetiske Komité.

e At jeg er indforstdet med, at jeg kan blive kontaktet efter forskningsprojektets afslutning.

Projektdeltagerens navn:

Dato: Underskrift:

Hvis der kommer nye vaesentlige helbredsoplysninger frem om Dem i forskningsprojektet vil de blive

informeret. Vil de frabede Dem information om nye vaesentlige helbredsoplysninger, som kommer frem i

forskningsprojektet, bedes de markere her: (seet x)

@nsker De at blive informeret om forskningsprojektets resultat samt eventuelle konsekvenser for Dem?
Ja: (seet x) Nej: (seet x)

Erklering fra informerende lege:
Jeg erkleerer, at projektdeltageren har modtaget mundtlig og skriftlig information om forskningsprojektet og
har haft mulighed for at stille mig spgrgsmal.

Efter min overbevisning er der givet tilstreekkelig information til at treeffe beslutning om deltagelse.

Informerende leeges navn:

Dato: Underskrift:

Projektidentifikation: H-16042233
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FULDMAGT

Jeg er informeret om og giver min fuldmagt til, at udenlandske sundhedsmyndigheder kan fa adgang til min
patientjournal med henblik pa inspektion og kontrol af forsgget.

Fuldmagten er geeldende under forsgget og i 20 ar efter hele forsggets afslutning. Fuldmagten kan til enhver
tid tilbagetraekkes.

Alle oplysninger vil blive behandlet strengt fortroligt.

Forsggsdeltagers navn (blokbogstaver)

Dato: Underskrift
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Forsggspersoners 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 faet bade skriftlig og

mundtlig information om forskningsprojektet og underskrevet samtykkeerklaringen.

du til enhver tid mundtligt, skriftligt eller ved anden klar tilkendegivelse kan traekke dit samtykke til

deltagelse tilbage og udtraede af forskningsprojektet. Safremt du treekker dit samtykke tilbage pavirker
dette ikke din ret til nuvaerende eller fremtidig behandling eller andre rettigheder, som du matte have.

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

du har ret til betzenkningstid, fér du underskriver samtykkeerklaringen.

oplysninger om dine helbredsforhold, gvrige 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 blodpréver og vaev, sker efter reglerne i

databeskyttelsesforordningen, databeskyttelsesloven samt sundhedsloven. Den dataansvarlige i

forsgget skal orientere dig naarmere om dine rettigheder efter databeskyttelsesreglerne.

der er mulighed for at fa aktindsigt | forsggsprotokoller efter offentlighedslovens bestemmelser. Det vil
sige, &t du kan f2 adgang til at se alle papirer vedrgrende forsggets tilretteleeggelse, bortset fra de dele,

som indeholder forretningshemmeligheder eller fortrolige oplysninger om andre.

der er mulighed for at klage og fa erstatning efter reglerne i lov om klage- og erstatningsadgang inden

for sundhedsvasenet. Hvis der under forsgget skulle opsta en skade kan du henvende dig til

Patienterstatningen, se na@rmere pa www.patienterstatningen.dk

De Videnskabsetiske Komiteer for
Region Hovedstaden (& komiteer)
TIf.: +45 38 66 63 95

E-mail: vek@regionh.dk
Hjemmeside: www._regionh.dk/vek

Den Videnskabsetiske Komité for
Region Sj=lland

Tif.: +45 33 56 &0 00

E-mail: RVE-
sjaelland@regionsjaelland.dk
Hjemmeside:
https://www_regionsjaelland.dk/sun
dhed/forskning/forfagfolk/videnska
bsetisk-komite/Sider/default.aspx

Dette tilleg er udarbejdet af det videnskabsetiske komitésystem og kan vedhaeftes den skriftlige information om det

De Videnskabsetiske Komiteer for
Region Syddanmark (2 komiteer)
Tif:+457663 832 21

E-mail: komited@ rsyd.dk
Hjemmeside:
www.regionsyddanmark.dk/komite

De Videnskabsetiske Komiteer for
Region Midtjylland (2 komiteer)
TIf.: +45 78 41 01 83

J+45 78410182 j+4572341 0181
E-mail: komitedd® rm.dk
Hjemmeside: www_kemite.rm.dk

Den Videnskabsetiske Komité for
Region Mordjylland TIf.: +45 57 64
84 40

E-mazail: veki@rm.dk

Hjemmeside: www.rn.dk/vek

Mational Videnskabsetisk Komité
TIf.-+35 72 21 B8 55

E-mail: kentakt@nvk.dk
Hjemmeside: www.nvk.dk

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

forsggsansvarlige. Generelle spprgsmal til forspgspersoners rettigheder kon rettes til den komité, som har godkendt

prajekiet.

Revideret 11. marts 2019
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Bilag: Information vedrgrende oplysningspligten ifglge EU’s
Databeskyttelsesforordning, GDPR, artikel 13

1. Kontaktoplysninger pa den dataansvarlige og den primar projektansvarlige

Nordic MDS Group (NMDSG) er dataansvarlig for behandlingen af de personoplysninger, som
vi har modtaget om dig. Du finder deres kontaktoplysninger nedenfor:

Nordic MDS Group (NMDSG)

Department of Hematology | Karolinska University hospital
141 86 Stockholm, Sweden

Telefon: +46 (0) 8 585 800 00 | +46 (0) 736 852927

Den primarprojektansvarlige er den person, som er ansvarlig for udfgrelsen af det projekt, som
du deltager i. Du finder kontaktoplysninger pa vedkommende nedenfor:

Lone Smidstrup Friis, Overlaege, PhD
Klinik for blodsygdomme, Haematologisk afd. 4042, Rigshospitalet
Telefon: 3545 1757, Email: lone.smidstrup.friis@regionh.dk

2. Kontaktoplysninger pa databeskyttelsesradgiveren

Hvis du har spargsmal til vores behandling af dine oplysninger, er du altid velkommen til at
kontakte vores databeskyttelsesradgiver (DPO) i Region H.

Kontaktoplysninger: TIf. 51162935

Du kan ogsa kontakte vores databeskyttelsesradgiver via www.regionh.dk. Her skal du taste
"DPO” i sggefeltet for at komme til et sikkert link hvor du kan kontakte
databeskyttelsesradgiveren. Vi vil altid anbefale, at du anvender den sikreste lgsning som er E-
boks. Det skyldes, at mails sdsom hotmail, gmail, yahoo eller lignende ikke har den
tilstreekkelige kryptering og sikkerhed.

3. Formalene og retsgrundlaget for behandlingen af dine personoplysninger
Vi behandler dine personoplysninger til falgende formal:
Se deltagerinformation.
Retsgrundlaget for vores behandling af dine personoplysninger falger af:
o Databeskyttelsesforordningens artikel 6 og artikel 9.

4. Kategorier af personoplysninger
Vi behandler falgende kategorier af personoplysninger om dig:
Se deltagerinformation.

5. Databehandlere:

Hvis der er eksterne databehandlere, som pa vores vegne behandler dine data til projektets
formal vil de fremga her. Hvis der pa et senere tidspunkt tilknyttes nye eksterne databehandlere
til projektet vil du blive informeret herom:

Nordic MDS Group (NMDSG)
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6. Hvor dine personoplysninger stammer fra
Se deltagerinformation.

7. Opbevaring af dine personoplysninger
Vi kan pa nuverende tidspunkt ikke sige, hvor laenge vi vil opbevare dine personoplysninger.
Det vil afhenge af hvad forsgget viser og hvor lang forskningsprocessen er.

8. Retten til at trekke samtykket tilbage

Du har til enhver tid ret til at treekke dit samtykke tilbage. Dette kan du gare ved at kontakte os
pa de kontaktoplysninger, der fremgar ovenfor i punkt 1.

Hvis du vaelger at treekke dit samtykke tilbage, pavirker det ikke lovligheden af vores
behandling af dine personoplysninger pa baggrund af dit tidligere meddelte samtykke og op til
tidspunktet for tilbagetreekningen. Hvis du tilbagetraeekker dit samtykke, har det derfor farst
virkning fra dette tidspunkt.

9. Dine rettigheder

Du har efter databeskyttelsesforordningen en raekke rettigheder i forhold til vores behandling af
oplysninger om dig.

Hvis du vil gare brug af dine rettigheder skal du kontakte den projektansvarlige.

Ret til sletning

Der geelder sa&rlige regler for statistiske og videnskabelige undersggelser, herunder forskning jf.
databeskyttelsesforordningens artikel 17, stk. 3, litra d. Det betyder, at vi forsat gerne ma
opbevare og anvende de data, som vi allerede har behandlet pa dig. Men al fremtidig behandling
af dataene vil blive indstillet. Safremt du beder om at fa dine data slettet, far du en bekraftelse
pa, at vi indstiller behandlingen af disse.

Ret til at transmittere oplysninger (dataportabilitet)

Du har i visse tilfelde ret til at modtage dine personoplysninger i et struktureret, almindeligt
anvendt og maskinlasbart format samt at fa overfart disse personoplysninger fra én
dataansvarlig til en anden uden hindring.

Nogle rettigheder er undtaget i forbindelse med statistiske og videnskabelige undersggelser,
herunder forskning

Du kan laese mere om dine rettigheder i Datatilsynets vejledning om de registreredes
rettigheder, som du finder pa www.datatilsynet.dk.

For en god ordens skyld vil vi bemarke, at en raekke rettigheder er undtaget i medfer af
Databeskyttelseslovens 8 22, stk. 5. Det er Databeskyttelsesforordningens artikel 15
(Indsigtsret), artikel 16 (Ret til berigtigelse), artikel 18 (Ret til begraensning af behandling) og
artikel 21 (Indsigelsesret). Det skyldes, at alle forskningsprojekter i Region Hovedstaden er
undersggelser, der foretages i statistiske eller videnskabelige gjemed af vasentlig
samfundsmaessig betydning, hvor databehandlingen er ngdvendig af hensyn til undersggelsen jf.
artikel 89 i Databeskyttelsesforordningen.
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10. Klage til Datatilsynet

Du har ret til at indgive en klage til Datatilsynet, hvis du er utilfreds med den made, vi
behandler dine personoplysninger pa. Du kan finde Datatilsynets kontaktoplysninger her:
https://www.datatilsynet.dk/kontakt/
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