[bookmark: _GoBack]Deltagerinformation om deltagelse i et videnskabeligt forsøg med borgere i alkoholbehandling.
Forsøgets titel: Screening for leversygdom hos personer i alkoholbehandling – et lodtrækningsstudie
Indledning 
Vi vil spørge, om du vil deltage i et sundhedsvidenskabeligt forsøg. Forsøgets formål er at undersøge om det er en god idé at tilbyde borgere i alkoholbehandling en screening for begyndende skrumpelever enten med blodprøver eller med en slags scanning af leveren (fibrosescanning). Projektet er udarbejdet på initiativ af læge Gro Askgaard og læge Lone Galmstrup Madsen fra Medicinsk Afdeling, Sjællands Universitetshospital, Køge og læge Peter Jepsen fra Lever-, Mave og Tarmsygdomme, Aarhus Universitetshospital.
Før du deltager i forsøget, skal du underskrive en samtykkeerklæring. For at kunne underskrive en samtykkeerklæring skal du fuldt ud forstå, hvad forsøget indebærer, og hvorfor vi gennemfører det. Vi vil derfor bede dig om at læse denne deltagerinformation grundigt. 
Du vil blive inviteret til en samtale om forsøget, hvor denne deltagerinformation vil blive uddybet, og hvor du kan stille spørgsmål. Du er velkommen til at tage et familiemedlem, en ven eller en bekendt med til samtalen. Du kan få betænkningstid, før du beslutter, om du vil deltage.
Det er frivilligt at deltage i forsøget, og du kan når som helst og uden at give nogen forklaring trække dit samtykke tilbage. Det vil ikke få nogen konsekvenser for din nuværende eller fremtidige behandling på Novavi eller på hospitalet.
Formål med forsøget
Alkoholindtag kan skade mange organer i kroppen. Blandt andet kan alkohol skade leveren og føre til alkoholrelateret leversygdom. Alkohol kan også være årsag til vitaminmangel, der kan give blodmangel. Borgere i alkoholbehandling har ofte haft et overforbrug af alkohol gennem flere år og har en øget risiko for at udvikle alkoholrelateret leversygdomme.
Alkoholrelateret leversygdom opdages ofte først, når den har givet symptomer og har en dårlig prognose. Hvis alkoholrelateret leversygdom opdages i et tidligere stadie, vil sygdomsudviklingen ofte kunne bremses ved alkoholophør.
Vi håber at ca. 408 borgere i alkoholbehandling vil deltage i dette forsøg. Ved lodtrækning vil vi invitere en tredjedel af deltagerne til at få taget nogle blodprøver en gang for at undersøge tegn på begyndende skrumpelever, blodmangel, sukkersyge og mangel af udvalgte vitaminer. De andre to tredjedele vil vi invitere til en slags scanning af leveren (fibrosescanning) udover blodprøver. Efter 6 måneder vil vi ringe til alle forsøgsdeltagere for at spørge til deres alkoholindtag de sidste 6 måneder.
Nytte ved forsøget
Du vil som led i forsøget få en screening for begyndende skrumpelever enten med blodprøve eller med fibrosescanning og blodprøver. Forsøget kan give os en vigtig viden om hvorvidt det er en god idé at tilbyde borgere i alkoholbehandling en screening for leversygdom. En viden, som vi håber vil gavne personer i alkoholbehandling.
Blodprøve
Som led i forsøget vil vi bede om en blodprøve fra dig, der tages ved et enkelt stik i albuebøjningen. Nogle af dine blodprøver undersøges lige efter de er taget, det gælder for følgende analyser: blodprocent, hvide blodlegemer, blodplader, infektionstal, levertal, galdetal, insulintal, jerntal og sukkertal. Vi skal bruge 17 ml blod til dette. Blodet bliver destrueret inden for 2-3 dage efter analyse. En af dine blodprøver vil vi opbevare i en biobank. En biobank er en fryser, hvor man sikkert kan opbevare blod i længere tid. Vi vil tage en blodprøve på dig, som vi vil analysere for alkoholens omsætning i blodet. Vi skal bruge 4 ml blod til denne analyse. Blodet vil blive opbevaret i en forskningsbiobank på Klinisk Biokemisk afdeling, Sjællands Universitetshospital, Køge eller Roskilde og vil blive sendt til analyse på Sygehus Lillebælt i Vejle inden for 1 år (det er det eneste sted i Danmark, som laver den analyse). Blodet vil blive destrueret så snart analysen er foretaget.
Plan for forsøget og praktik
Forsøget vil foregå på Novavi Køge eller Novavi Roskilde og Medicinsk Afdeling på Sjællands Universitetshospital, Køge. Først vil du på Novavi blive bedt om at udfylde et spørgeskema omkring alkoholvaner, rygning, livskvalitet og din motivation for at være alkoholafholdende.
Dernæst vil du få udleveret en kuvert med udfaldet af lodtrækningen – om du tilbydes blodprøver eller blodprøver og fibrosescanning. Tilbydes du blodprøver skal du selv booke tid til dette på et valgfrit sygehus i Region Sjælland. Du bedes være fastende og tørstende i 4 timer inden blodprøven. Tilbydes du fibrosescanning, vil du blive ringet op for en aftale om dette på Sjællands Universitetshospital, Køge. Selve besøget med fibrosescanning varer ca. 20 min. 
Du vil inden for en uge få besked om resultatet af dine blodprøver, hvis de er afvigende. Efter 6 måneder vil du blive ringet op for et interview om dit alkoholindtag de sidste 6 måneder. Det varer ca. 15 min.
Fibrose-scanning af leveren
Du skal være fastende i 3 timer inden scanningen. Det er en undersøgelse af leverens stivhed, som ofte afspejler mængden af arvæv i leveren. Du skal ligge på ryggen på en briks. Lægen eller sygeplejersken vil placere lidt gel på din mave og derefter skanneren. Fibrose-scanningen tager ca. 10 minutter at gennemføre. Scanningen er smertefri og uden bivirkninger. Du vil få svar med det samme på fibrose-scanningen. Hvis der er tegn på begyndende leversygdom vil vi henvise dig til relevant udredning.
Bivirkninger, risici og komplikationer 
Når man får taget blodprøver, vil der være en lille risiko for blødning og for infektion ved indstiksstedet. Hvis det skulle være tilfældet, vil vi behandle dig relevant. En screening for sygdom kan give noget forbigående bekymring, der typisk vil være overstået efter 4 uger. 
Dine journaloplysninger og dine data
Hvis du accepterer at deltage i dette forsøg, bliver der oprettet en forsøgsprotokol med oplysninger om dig. Din forsøgsprotokol indeholder de oplysninger om dig, som er relevante for dette forsøg. Du skal også vide, at forsøgsprotokollen er underlagt kvalitetskontrol. Altså, oplysninger i ethvert videnskabeligt forsøg skal kunne kontrolleres, så man ved, at oplysningerne er korrekte. Det gøres fx ved at sammenligne oplysningerne i forsøgsprotokollen med oplysningerne i sygehusjournalen. Alt vil blive behandlet fortroligt og kun af de forsøgsansvarlige. De forsøgsansvarlige sikrer sig, at oplysningerne håndteres i henhold til databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven. Med dit samtykke giver du tilladelse til, at vi indhenter information fra din sygehusjournal. Det drejer sig om følgende informationer om dig: helbredsoplysninger om alkohol og undersøgelse for leversygdom. Formålet med informationen er at undersøge om alkoholrelaterede sygdomme er årsag til at vi ikke kan få fat på dig på telefonen og om du er undersøgt for leversygdom. Med dit samtykke giver du også tilladelse til at vi må indhente oplysning om indskrivning i alkoholbehandling hos Novavi Køge eller Novavi Roskilde. Formålet er at sikre oplysninger om alkoholindtag i 6 måneder efter du deltog i forsøget. Herudover, vil vi om nogle år udtrække oplysninger fra sundhedsregistrene, det drejer sig om følgende data: Landspatientregisteret (oplysninger om indlæggelser på sygehuse, besøg i sygehusambulatorier og skadestuer), CPR-registeret (vitalstatus), uddannelsesregisteret, registerbaserede arbejdsstyrkestatistik, familieregisteret (samlivsstatus og antal hjemmeboende børn) og dødsårsagsregisteret. Formålet er at undersøge om screening for leversygdom har nogle konsekvenser for brug af sundhedsydelser og alkoholrelateret sygdomme over en årrække.
Udelukkelse fra forsøget
For at deltage i forsøget skal man være indskrevet i alkoholbehandling hos Novavi, tale dansk og være i stand til at afgive et informeret samtykke. Hvis ikke man opfylder disse kriterier, kan man blive udelukket fra forsøget.
Økonomi og vederlag
Forsøget er finansieret af bevillinger fra Den fællesregionale pulje til forebyggelse (1.198.000 kr.), Fonden Novavi (900.000 kr.) og Novo Nordisk Fonden (2.998.000 kr.), der er givet til læge Gro Askgaard, Sjællands Universitetshospital. Støtten bruges overvejende til at aflønne personale og analysere blodprøver. Det er Gro Askgaard, Lone Galmstrup Madsen og Peter Jepsen, der har taget initiativ til forsøget. Forsøget er ikke sponsoreret af Lægemiddelindustrien og den forsøgsansvarlige, Lone Galmstrup Madsen, har ingen finansielle interessekonflikter i relation til projektet. Efter aftale med Medicinsk afdeling, Sjællands Universitetshospital kan der i nogle tilfælde ydes op til 200 kr i støtte til din transport til hospitalet, beløbet skal indberettes til skat.
Afslutning
Vi håber, at du med denne information har fået tilstrækkeligt indblik i, hvad det vil sige at deltage i forsøget, og at du føler dig rustet til at tage beslutningen om din eventuelle deltagelse. Hvis du vil vide mere eller har spørgsmål, er du meget velkommen til at kontakte os. Vi vil anbefale at du læser blanketten ”Forsøgspersonens rettigheder i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter”, der kan findes online, eller vi kan sende den til dig med post. 
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Tak for din tid 

Med venlig hilsen

Pernillle Dahlin og Line Molzen (kontaktpersoner)
Læger
Medicinsk Afdeling 
Sjællands Universitetshospital, Køge
Tlf:  40449326 (hverdage kl 9-14)
Mail: Livercaretrial@regionsjaelland.dk

Gro Askgaard 
1.reservelæge, Ph.d.
Medicinsk Afdeling
Sjællands Universitetshospital, Køge 

Lone Madsen (forsøgsansvarlig)
Specialeansvarlig overlæge, lektor, Ph.d.
Medicinsk Afdeling
Sjællands Universitetshospital, Køge

Peter Jepsen
Afdelingslæge, lektor, Ph.d.
Lever-, mave- og tarmsygdomme
Aarhus Universitetshospital, Aarhus



Participant Information on Participation in a Scientific Study with Citizens in Alcohol Treatment. 
Study Title: 
Screening for Liver Disease in Individuals Undergoing Alcohol Treatment – A Randomized Study
Introduction
We would like to ask if you would like to participate in a health science study. The purpose of the study is to investigate whether it is a good idea to offer citizens in alcohol treatment screening for early liver cirrhosis through either blood tests or a type of liver scan (fibroscan). Dr. Gro Askgaard and Dr. Lone Galmstrup Madsen from the Medical Department, Zealand University Hospital, Køge, and Dr. Peter Jepsen from the Department of Liver, Digestive and Gastrointestinal Diseases, Aarhus University Hospital, initiate the project.
Before you participate in the study, you must sign a consent form. To sign the consent form, you must fully understand what the study entails and why we are conducting it. Therefore, we ask you to read this participant information carefully.
You will be invited to a discussion about the study, where this participant information will be explained further, and you can ask questions. You are welcome to bring a family member, friend, or acquaintance to the discussion. You can take time to consider before deciding whether to participate.
Participation in the study is voluntary, and you can withdraw your consent at any time without giving any explanation. This will not affect your current or future treatment at Novavi or the hospital.
Purpose of the Study
Alcohol consumption can damage many organs in the body. Among other things, alcohol can damage the liver and lead to alcohol-related liver disease. Alcohol can also cause vitamin deficiencies that can lead to anemia. Citizens in alcohol treatment often have had excessive alcohol use for several years and have an increased risk of developing alcohol-related liver diseases.
Alcohol-related liver disease is often only detected once symptoms appear and the prognosis is poor. If alcohol-related liver disease is detected at an earlier stage, the progression of the disease can often be halted by stopping alcohol consumption.
We hope that approximately 408 citizens in alcohol treatment will participate in this study. By random selection, we will invite one-third of the participants to have blood tests taken once to check for signs of early cirrhosis, anemia, diabetes, and deficiencies of selected vitamins. The other two-thirds will be invited for a type of liver scan (fibroscan) in addition to blood tests. After 6 months, we will call all study participants to ask about their alcohol intake over the past 6 months.
Benefits of the Study
As part of the study, you will be screened for early cirrhosis either through a blood test or with a fibroscan and blood tests. The study can provide us with important knowledge about whether it is a good idea to offer citizens in alcohol treatment a screening for liver disease. We hope this knowledge will benefit individuals in alcohol treatment.
Blood Test
As part of the study, we will request a blood sample from you, which will be taken with a single needle prick in the bend of your arm. Some of your blood samples will be analyzed immediately, including the following tests: hemoglobin, white blood cells, platelets, infection markers, liver markers, bile markers, insulin levels, iron levels, and blood sugar levels. We will need 17 ml of blood for this. The blood will be destroyed within 2-3 days after analysis. One of your blood samples will be stored in a biobank. A biobank is a freezer where blood can be stored safely for a longer period. We will take a blood sample from you to analyze the metabolism of alcohol in your blood. We will need 4 ml of blood for this analysis. The blood will be stored in a research biobank at the Clinical Biochemistry Department, Zealand University Hospital, Køge or Roskilde, and will be sent for analysis at Lillebælt Hospital in Vejle within 1 year (this is the only place in Denmark that conducts this analysis). The blood will be destroyed as soon as the analysis is completed.
Study Plan and Practicalities
The study will take place at Novavi Køge or Novavi Roskilde and the Medical Department at Zealand University Hospital, Køge. First, at Novavi, you will be asked to complete a questionnaire about your alcohol habits, smoking, quality of life, and your motivation for abstaining from alcohol.
Next, you will be given an envelope with the outcome of the random selection – whether you are offered blood tests or blood tests and a fibroscan. If you are offered blood tests, you will need to book an appointment for this at any hospital in Region Zealand. You must fast and avoid drinking for 4 hours before the blood test. If you are offered a fibroscan, you will be contacted to schedule an appointment at Zealand University Hospital, Køge. The actual visit for the fibroscan takes about 20 minutes.
You will be informed of the results of your blood tests within a week if they are abnormal. After 6 months, you will be called for an interview about your alcohol intake over the last 6 months, which will take about 15 minutes.
Fibroscan of the Liver
You must fast for 3 hours before the scan. It is an examination of the stiffness of the liver, which often reflects the amount of scar tissue in the liver. You will lie on your back on an examination table. The doctor or nurse will apply some gel to your abdomen and then the scanner. The fibroscan takes about 10 minutes to complete. The scan is painless and has no side effects. You will receive immediate results from the fibroscan. If there are signs of early liver disease, you will be referred for relevant further examination.
Side Effects, Risks, and Complications
When blood samples are taken, there is a small risk of bleeding and infection at the puncture site. If this occurs, we will treat you appropriately. Screening for disease can cause temporary anxiety, which typically resolves within 4 weeks.
Your Medical Records and Data
If you agree to participate in this study, a trial protocol containing information about you will be created. Your trial protocol contains the information about you that is relevant to this study. You should also know that the trial protocol is subject to quality control. This means that information in any scientific study must be verifiable, so that the data is accurate. This is done, for example, by comparing the information in the trial protocol with information in the hospital record. Everything will be treated confidentially and only by the responsible researchers. The responsible researchers ensure that information is handled in accordance with the General Data Protection Regulation (GDPR) and the Danish Data Protection Act. With your consent, you allow us to obtain information from your hospital record. This includes the following information about you: health information about alcohol and liver disease examination. The purpose of the information is to investigate whether alcohol-related diseases are the reason we cannot reach you by phone and whether you have been examined for liver disease. With your consent, you also allow us to obtain information about your enrollment in alcohol treatment at Novavi Køge or Novavi Roskilde. The purpose is to ensure information about alcohol intake 6 months after you participated in the study. Additionally, in a few years, we will extract information from health registers, including the following data: the National Patient Register (information about hospital admissions, visits to hospital outpatient clinics, and emergency rooms), the CPR register (vital status), the education register, the labor market statistics register, the family register (cohabitation status and number of children living at home), and the cause of death register. The purpose is to investigate whether screening for liver disease has any consequences for the use of health services and alcohol-related diseases over several years.
Exclusion from the Study
To participate in the study, you must be enrolled in alcohol treatment at Novavi, speak Danish, and be able to give informed consent. If these criteria are not met, you may be excluded from the study.
Economics and Compensation
The study is funded by grants from the Joint Regional Fund for Prevention (1,198,000 DKK), the Novavi Foundation (900,000 DKK), and the Novo Nordisk Foundation (2,998,000 DKK), awarded to Dr. Gro Askgaard, Zealand University Hospital. The support is primarily used to pay staff and analyze blood samples. The study is initiated by Gro Askgaard, Lone Galmstrup Madsen, and Peter Jepsen. The study is not sponsored by the pharmaceutical industry, and the responsible researcher, Lone Galmstrup Madsen, has no financial conflicts of interest related to the project. By agreement with the Medical Department, Zealand University Hospital, in some cases, up to 200 DKK may be provided to support your transport to the hospital; the amount must be reported to the tax authorities.












Conclusion
We hope that this information has given you sufficient insight into what it means to participate in the study and that you feel prepared to make the decision about your potential participation. If you want to know more or have questions, you are very welcome to contact us. Attached to this participant information is the brochure “The Rights of the Research Participant in Health Science Research Projects.” We recommend that you read this brochure.
Thank you for your time.
Kind regards,
Pernille Dahlin and Line Molzen (contact persons) Doctors
Medical Department Zealand University Hospital, Køge 
Phone: 40449326 (weekdays 9 am-3 pm)
 Email: Livercaretrial@regionsjaelland.dk

Gro Askgaard Chief Resident, Ph.D.
 Medical Department Zealand University Hospital, Køge

Lone Madsen (responsible for the study) Consultant, Associate Professor, Ph.D. 
Medical Department Zealand University Hospital, Køge

Peter Jepsen Consultant, Associate Professor, Ph.D. 
Department of Liver, Digestive and Gastrointestinal Diseases Aarhus


