Deltagerinformation

-om deltagelse i et videnskabeligt forsgg

Behandling af nedsat hgrelse med cochlear
iImplantat (Cl) og hgreapparat i kombination i
forhold til hgreapparater alene.

Projektets originale titel:

Fordele ved bimodal tilpasning med cochlear implantat og hgreapparat sammenlignet med
dobbeltsidig hareapparat hos patienter med asymmetrisk taleforstaelse: Et kontrolleret
lodtreekningsforsgg

@re-Naese-Halskirurgisk/Hgreklinikken

Odense Universitetshospital
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Keere deltager

Kare Deltager
Vi vil spgrge, om du vil deltage i et videnskabeligt forsag.

Far du beslutter, om du vil deltage i forsgget, skal du fuldt ud forsta, hvad forsgget gar ud pa,
og hvorfor vi gennemfarer forsgget.

Vi vil derfor bede dig om at leese denne deltagerinformation grundigt.
Der er to QR koder i denne deltagerinformation, som beskriver projektet mere kortfattet.

Inden du kan indga i forsgget, vil du ligeledes modtage mundtlig information af den
forsggsansvarlige laege.

Hvis du beslutter dig for at deltage i forsgget, vil vi bede dig om at underskrive en
samtykkeerklaring. Denne samtykkeerklaring giver de forsggsansvarlige mulighed for at fa
direkte adgang til relevante oplysninger i din journal for at kunne indsamle data, gennemfare,
overvage og kontrollere forsgget.

De oplysninger, der indsamles fra din journal vil veere helbredsoplysninger, tidligere og
aktuelle skanninger af forhold omkring gret, oplysninger om evt. greoperationer og
behandling med hereapparater samt resultater af de undersggelser, vi udfgrer, og som du
tidligere har faet udfart omkring harelse og balancefunktion.

Det vil kun veere den forsggsansvarlige lege og projektkoordinator, der har adgang til din
journal i forbindelse med gennemfarelse af forsgget. De relevante oplysninger fra din journal
registreres i anonymiseret form i en database sammen med de data, der indsamles som en del
af forsgget.

Samarbejdspartnere (producenter af maleapparater) har ikke adgang til din journal, men kan
dog fa adgang til en afgreenset del af data i anonymiseret form, nar der opstar et specifikt
behov herfor. Det kan f.eks. vaere relevant, hvis de forsggsansvarlige far behov for teknisk
hjelp i forbindelse med behandling af data. En sddan dataadgang vil kun blive givet, hvis der
foreligger en godkendt databehandleraftale mellem virksomheden og Region Syddanmark,
der er den dataansvarlige myndighed.

Husk, at du har ret til beteenkningstid, far du beslutter, om du vil underskrive
samtykkeerklaringen. Det er frivilligt at deltage i forsgget. Du kan nar som helst treekke dit
samtykke tilbage. Det har stor gavn for forskningen at kende arsagen til, at du ikke gnsker at
deltage, men du skal naturligvis ikke oplyse arsagen, hvis ikke du gnsker det.

Det vil ikke fa konsekvenser for din behandling.

Hvis der er behov for ekstra besgg pa Hereklinikken pa Odense Universitetshospital i
forbindelse med forsgget, vil der blive betalt transportgodtgerelse herfor.

Forsgget er et samarbejde mellem, @re-naese-hals kirurgisk afdeling og Hareklinikken pa
Odense Universitetshospital, og @re-Naese-halskirurgisk og Audiologisk afdeling pa
Rigshospitalet.
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Pa de fglgende sider kan du laese, hvad det vil
betyde for dig, hvis du veelger at deltage |
forsgget.

Afslutningsvist kommer de sider, hvor bade du
og leegen, der informerer dig, skal skrive
under.
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FORMAL MED FORS@GET

Du er blevet spurgt, om du vil deltage i dette forsgg, fordi du har nedsat
harelse i sveer grad og er derfor tilbudt operation med et hgreimplantat =
cochlear implantat ogsa kaldet et Cl, pa det darligst hgrende are.

Formalet med dette forsag er at undersgge, hvilken behandling, der giver
den bedste hgrelse for dig som patient.

[=]

Alle patienter, der indgar i forsgget, far tilpasset to nye hgreapparater, der kan tilpasses med
et Cl. Hareapparaterne skal man anvende og veenne sig til at bruge i ca. 1 maned.

Herefter treekkes der lod om du udveelges til at fa en Cl operation pa det darligst hgrende gre
og fortseette med at anvende det nye hgreapparat pa det andet gre eller om du udvalges til at
veere i den anden gruppe som fortsatter yderligere 3 maneder med begge hareapparater for
derefter at tilbydes CI operation.

Formalet er at undersgge om patienter hgrer bedre med et Cl der kan arbejde sammen med et
hagreapparat sammenlignet med bedst tilpasset hgreapparat behandling.

E Vi vil undersgge mange aspekter af hgrelsen herunder lydopfattelse med
= harepraver og tests af taleforstalighed. Desuden vil vi som noget nyt male pa
beveegelsen af dine gjne (pupiller), nar du gennemfarer disse tests. Dette har
o u'lf; til formal at undersgge, hvor meget du anstrenger dig for at hgre i de
forskellige test situationer.

Hvis du bliver sa glad for dine nye hgreapparater at du ikke leengere gnsker en operation med
et Cl, sa far du selvfalgelig lov til at aflyse operationen.

Dette forsgg er vigtigt i forhold at forbedre retningslinjer med henblik pa at give en mere
preecis vurdering for den enkelte patient i forhold til at operere en patient med nedsat hgrelse
eller fortsaette behandling med hgreapparater.

Alle hgreapparater og hgreimplantater, der anvendes til forsgget, er godkendte, og de er alle
tilgeengelige behandlingsmuligheder pa klinikker i Danmark, hvor man udfgrer behandling
med hgre-implantater

Forsgget har brug for 60 deltagere i alt.
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NYTTE VED FORSOGET

Cl er i rivende udvikling, men desverre er en behandling med disse ikke helt uden
konsekvenser for dig som patient. En operation med et hgreimplantat giver en risiko for at
udvikle permanent svimmelhed, forstyrrelser af smagssansen, og pavirkning af ansigtsnerven
samt infektion.

Det er ikke altid, at harelsen forbedres sa meget som gnsket ved en behandling med ClI.
Nogle patienter kan opleve gresusen (tinnitus) efter operationen, mens andre oplever at et ClI
har behandlet deres tinnitus.

I nogle situationer kan der veere fordele ved hgreapparatbehandling, frem for behandling med
Cl eks. hvis man lytter til musik eller nar man taler i telefon. Derimod kan et CI give en bedre
forstaelse af tale i mindre forsamlinger end det opleves med et hareapparat.

Det forventes at alle disse fordele kan opleves med den bimodale lgsning (et Cl kombineret
med et hgreapparat).

Steerkt nedsat harelse forringer livskvaliteten hos de fleste, det er derfor vigtigt, at du som
patient kan tilbydes og hjelpes med den behandling, der er den helt rigtige for dig.

En behandling med et Cl kan ikke laves om, sa derfor er det meget vigtigt, at behandlingen
tilbydes pa det helt rigtige tidspunkt.

Fordelene ved behandlingen med et CI skal overstige de mulige ulemper for dig som patient.

Dette forsgg vil bidrage til, at sundhedspersonale, der arbejder med hgreheemmede, bliver
bedre til at radgive dig som patient, om det helt rigtige tidspunkt for at fa foretaget en
operation med et Cl. Desuden indeholder forsgget en reekke andre og nye tests, der vil kunne
anvendes til fremtidige patienter, hvis netop disse tests viser sig at kunne hjelpe dig som
patient i samarbejde med sundhedspersonalet til at treeffe den bedste beslutning for
behandlingen af heretab.

Som patient vil man vare meget sikker pa, at man far et optimalt udbytte af behandlingen, og
dette er ogsa afgerende for det sundhedspersonale, der skal radgive dig. Derfor vil et
forsigtighedsprincip ofte gare, at man i nogle situationer ikke gnsker eller ikke far tilbudt den
behandling, der i virkeligheden var den, der kunne forbedre hgrelsen og dermed livskvaliteten
mest muligt.

Resultaterne af dette forsgg vil rykke ved de behandlingsgraenser, som vi i dag anvender, nar
vi skal behandle patenter med et sveert hgretab.

Dette projekt kan bane vej for, at harehemmede far bedre hgrelse og taleforstaelse samt
hgjere livskvalitet.
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BIVIRKNINGER, RISICI, KOMPLIKATIONER OG ULEMPER

Du vil som deltager i dette studie fa den sedvanlige information om bivirkninger og kendte
komplikationer i relation til behandlingen med CI. Denne information findes i den
patientfolder, som du har faet udleveret pa Hareklinikken

| forbindelse med dette forseg vil der ikke veere bivirkninger, risici eller komplikationer
udover dem, som du kan risikere i forbindelse med en behandling med et hgreimplantat.

Ulemperne vil vere, at halvdelen af deltagerne i dette studie skal vente yderligere 3 mdr. pa
operationen med ClI, da effekten af de nye hgreapparater skal afprgves og testes i denne

gruppe.

PLAN FOR FORS@GET

Forsgget vil vare lidt over et ar fra den dato, hvor du tilbydes behandling med hgreimplantat.
Du bliver undersggt min. 4 gange efter operationen, hvilket er fastlagt 1,3,6 og 12 maneder
efter operationen. Derudover er der opfalgninger som er standard procedure, nar man far et
Cl.

Undersggelserne udferes af en liege sammen med en audiolog eller audiologiassistent.
Undersggelserne omfatter fglgende:

Spergeskemaer, der vil blive sendt til dig forud for undersggelsestidspunktet.

Forskellige harepraver af tone-opfattelse og tale forstaelighed med og uden hgreapparater.
Undersggelse af din balancefunktion.

Observation af gjne (pupiller) i forbindelse med gennemfarelse af test for tale forstaelighed.

OPLYSNINGER OM @KONOMISKE FORHOLD

Forsgget er stattet med en bevilling pa 2.798.250 kr. fra William Demant Fonden, der
indseettes pa forskningskonto pa Odense Universitetshospital. Bevillingen er givet som et
totalt belgb for hele projektet, og det er ikke afhangt af, hvor mange patienter, der deltager i
projektet. Herudover er der en bevilling pa 180.000 kr. fra Interfond, der ligeledes indsattes
pa forskningskonto pd Odense Universitetshospital. Forsgget er saledes stattet med 2.978.250
kr. I alt 2.165.000 kr. er afsat til aflgnning af forskere og hjelpepersonale, der er ansat pa
Odense Universitetshospital i hele projektperioden, og som kan frikebes helt eller delvist til
gennemfarelse af projektet. Der er ikke personer tilknyttet forskningsprojektet, som far
seerskilt honorering ud over den lgn, der oppebares ved ansattelse pa Odense
Universitetshospital, i forbindelse med gennemfarelse af projektet.

Et evt. tilbageveerende overskydende stattebelgb efter projektperioden vil blive forsggt
anvendt inden for projektets formal eks. til udgivelse af videre forskningsresultater pa
baggrund af undersggelsen eller returneret som ubrugte midler til William Demant Fonden og
Interfond.
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KOMPENSATION TIL FORSZGSPERSONER

Du kan som forsggsperson ikke fa betaling for deltagelse i forsgget, da forsgget udfares som
en del af de normale besgg pa hgreklinikken, dog gives der transportgodtgarelse efter
geeldende regler og derudover, hvis der er safremt der matte opsta ekstra besgg mhp. flere
undersggelser.

ADGANG TIL FORS@GSRESULTATER

Du kan som forsggsperson fa oplysninger om forsggets resultater ved at henvende dig til den
forsggsansvarlige. Resultater vil dog ikke vere tilgeengelige far tidligst 2 ar efter, at du er
inkluderet i forsgget. Du vil kunne fa resultater at vide fra dine egne tests umiddelbart efter
de er foretaget, men det samlede forsggs hovedresultater vil farst veere tilgengelige, nar alle
deltagerne i forsgget har gennemfart alle tests.

AFSLUTNING

Vi haber, at du med denne information har faet tilstreekkeligt indblik i, hvad det vil sige at
deltage i forsgget, og at du faler dig rustet til at tage beslutningen om din eventuelle
deltagelse.

Vi beder dig ogsd om at lese det vedlagte materiale ”Forsegspersoners rettigheder 1 et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt”.
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KONTAKTPERSONER

Hvis du vil vide mere, er du meget velkommen til at os.

PROJEKTKOORDINATOR:
Leege Yeliz Jakobsen

Yeliz.jakobsen@rsyd.dk
TIf: 65412536

FORS@GSANSVARLIG LAGE:
Jesper Hvass Schmidt overlage, ph.d.
@re-naese-hals/Hareklinikken afd. F
Odense Universitetshospital

Klinisk lektor, Klinisk Institut
Syddansk Universitet
Jesper.schmidt@rsyd.dk

TIf: 65412536

BILAG:

* “Forsegspersonens rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt”

» Komitesystemets fortrykte samtykkeerklaeringer.
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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
samtykkeerkleeringen.

Du til enhver tid mundtligt, skriftligt eller ved anden Klar tilkendegivelse kan trekke
dit samtykke til deltagelse tilbage og udtraede af forskningsprojektet. Safremt du
treekker dit samtykke tilbage pavirker dette ikke din ret til nuveerende 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 beteenkningstid, far du underskriver samtykkeerklaeringen.
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 blodprgver og vav,
sker efter reglerne i databeskyttelsesforordningen, databeskyttelsesloven samt
sundhedsloven. Den dataansvarlige i forsgget skal orientere dig neermere om dine
rettigheder efter databeskyttelsesreglerne.

Der er mulighed for at fa aktindsigt i forsggsprotokoller efter offentlighedslovens
bestemmelser. Det vil sige, at du kan fa adgang til at se alle papirer vedrarende
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 sundhedsvesenet. Hvis der under forsgget skulle opsta en
skade kan du henvende dig til Patienterstatningen, se na&ermere pa
www.patienterstatningen.dk

De Videnskabsetiske De Videnskabsetiske Den Videnskabsetiske
Komiteer for Komiteer for Komité for
Region Hovedstaden (6 Region Syddanmark (2 Region Nordjylland TIf.: +45
komiteer) komiteer) 97 64 84 40
TIf.: +45 38 66 63 95 TIf.. + 4576 63 82 21 E-mail: vek@rn.dk
E-mail: vek@regionh.dk E-mail: komite@rsyd.dk Hjemmeside: www.rn.dk/vek
Hjemmeside: Hjemmeside:
www.regionh.dk/vek www.regionsyddanmark.dk/

komite
Den Videnskabsetiske De Videnskabsetiske National Videnskabsetisk
Komité for Komiteer for Komité
Region Sjelland Region Midtjylland (2 TIf.: +4572 21 68 55
TIf.: +45 93 56 60 00 komiteer) E-mail: kontakt@nvk.dk
E-mail: RVK- TIf.: +4578 41 01 83 Hjemmeside: www.nvk.dk
sjaelland@regionsjaelland.dk  /+4578 4101 82/ +45 78
Hjemmeside: 410181

https://www.regionsjaelland.  E-mail: komite@rm.dk
dk/sundhed/forskning/forfagf Hjemmeside:
olk/videnskabsetisk- www.komite.rm.dk
komite/Sider/default.aspx
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(S1) Informeret samtykke til deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt.
Forskningsprojektets titel:

Behandling af nedsat hgrelse med cochlear implantat og hgreapparat i kombination i forhold
til hareapparater alene.

Projektets originale titel: Fordele ved bimodal tilpasning med cochlear implantat og
hgreapparat sammenlignet med dobbeltsidig hereapparat hos patienter med asymmetrisk
taleforstaelse: Et kontrolleret lodtreekningsforsgg.

Erkleering fra forsggspersonen:

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 ved, at det er frivilligt at deltage, og at jeg altid kan treekke mit samtykke tilbage uden at
miste mine nuvarende eller fremtidige rettigheder til behandling.

Jeg giver samtykke til, at deltage i forskningsprojektet, og har faet en kopi af dette
samtykkeark samt en kopi af den skriftlige information om projektet til eget brug.

Forsggspersonens navn:

Dato: Underskrift:

@nsker du at blive informeret om forskningsprojektets resultat samt eventuelle konsekvenser
for dig?:

Ja (seet x) Nej (st x)
@nsker du at blive kontaktet ved fremtidige projekter pa Hareklinikken/@re-neese-hals afd.?:

Ja (seet x) Nej (st x)

Erkleering fra den, der afgiver information:
Jeg erklerer, at forsggspersonen har modtaget mundtlig og skriftlig information om forsgget.

Efter min overbevisning er der givet tilstreekkelig information til, at der kan treeffes
beslutning om deltagelse i forsgget.

Navnet pa den, der har afgivet information:

Dato: Underskrift:

Projektidentifikation: Sagsnummer 20202000-84
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