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kun relevant for patienter der modtager blodfortyndende medicin som skal injiceres

under huden.

INFORMATION OM IGANGVARENDE UNDERSOGELSE AF
BLODFORTYNDENDE LEGEMIDLER

Undersogelsens baggrund og formal

Region hovedstaden og Region Sjzlland gennemforer i gjeblikket en undersogelse med
blodfortyndende leegemidler som skal gives gennem huden. Du far dette
informationsmateriale, fordi din leege har vurderet at du skal have et blodfortyndende

leegemiddel som skal injiceres.

Formalet med undersogelsen er at studere effekten og sikkerheden mellem to forskellige
blodfortyndende leegemidler (dalteparin og tinzaparin). Behandlingerne betragtes i dag som
lige effektive til at forebygge blodpropper i ben eller 1 lunge og lige sikre i forhold til risiko for
bledning. Laegemidlerne er imidlertid ikke undersegt direkte over for hinanden, og derfor er
formélet at undersege om legemidlerne i virkeligheden kan betragtes som ens pa alle

parametre.

Hvordan udferes undersogelsen?

Gennem et modul i Sundhedsplatformen, udvalges tilfeldigt hvilket af de to legemidler
(dalteparin eller tinzaparin), som du skal have. Rent praktisk betyder det, at nar leegen har
vurderet, at du skal have blodfortyndende medicin, s& gér laegen ind pd Sundhedsplatformen
og udskriver det til dig. Her vil sundhedsplatformen automatisk anbefale hvilket af de to

forskellige leegemidler, der skal gives.

Er der en risiko for mig?

Lagemidlerne bliver i dag brugt, som om de er ens, hvilket betyder at valget af legemiddel
ofte udelukkende er baseret pa pris, eller pa legens preference. I undersggelsen vil det vere
et computersystem, der bestemmer hvilket leegemiddel, som du fér, fremfor at du blot far det
billigste produkt eller det legen normalvis udskriver. Dvs. hvis du far et andet leegemiddel,
end du plejer, anses det ikke for at vaere forbundet med nogen oget risiko. Du er endvidere

forsikret gennem patienterstatningen, hvis noget uventet skulle opsta.



Simpelt samtykke

I henhold til ny EU lovgivning, behaves der ikke det traditionelle informerede samtykke, men
samtykket kan baseres pa skriftelig information, som bestér af dette dokument. Du har dog
muligheden for at sige fra, hvis ikke du ensker at deltage. Et nej vil ikke have nogen
indflydelse pé din videre behandling. Hvis du ikke ensker at deltage, sa skal du blot

underskrive sidste side af dette dokument.

Hvis du velger at deltage i studiet, kan du ogsa pa et senere tidspunkt trekke dit samtykke
tilbage, sd vi ikke ma bruge dine data. Du vil 1 maned efter du er udskrevet modtage et brev i
e-boks, hvor du ogsé far muligheden for at treekke dit samtykke tilbage til at vi ma bruge dine

data.

Behandling af personoplysninger

Vi skal gore dig opmarksom pa, at der i forseget behandles personfelsomme oplysninger;
disse inkluderer bl.a. information om diagnoser givet under, for og efter indleggelse,
information om medicin givet under, for og efter indlaeggelse, samt blodpravesvar og
procedurer udfert i forbindelse med indlaeggelsen. Disse data vil blive behandlet i henhold til
databeskyttelsesloven og databeskyttelsesforordningen. Personhenferbare data, herunder
journaloplysninger, blodpraver etc., opbevares i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning nr. 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og i
henhold til, Databeskyttelsesforordningen, Databeskyttelsesloven og Sundhedsloven. Alle
data (noter, helbreds- baggrunds- og kontaktoplysninger mv.) opbevares sikkert og
utilgeengeligt for uvedkommende. Data opbevares frem til september 2031, hvorefter de
slettes. Vi behandler dine personoplysninger med hjemmel i GDPR Art. 6(1)(a) samt Art.
9(2)(a) pa baggrund af de simplificerede samtykke.

Kontaktoplysninger
Ved spergsmal bedes du skrive til denne sikre digitale postkasse: forskning-s-herlev.herlev-

og-gentofte-hospital@regionh.dk.
Med venlig hilsen

Lars Keber, MD, DMsc, Professor
Kasper Karmark Iversen, MD, DMSc, Clinical Professor

Caroline Sindet Clausen, Cand. Pharm, Ph.d. Post. doc



Tilbagetrakning af samtykke

Jeg erklaerer herved dags dato, at jeg tilbagetraekker mit samtykke til at deltage i studiet

omhandlende klyngerandomisering af lav molekylzere hepariner.

Dato:

For- og efternavn (med blogbogstaver):

Underskrift:




