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Deltagerinformation om deltagelse i et videnskabeligt

forsaq.

Forsagets titel: Karakterisering af mikrobiomet (bakterier) i

mellemoret

Vivil sperge, om du vil tillade dit barn at deltage i et videnskabeligt forssg omhandlende
mikrobiomet (bakteriefloraen) i mellemaret hos barn.

Projektet udgdr fra Regionshospitalet Gedstrup og Aarhus Universitet og forsegsansvarlig
er Rasmus Dreyer Christensen. Praverne tages hos Praktiserende speciallcege Peter

Koefoed Tingsgaard.

P& de nceste sider stér beskrevet, hvad undersegelsen gar ud pd, samt hvilke
undersggelser dit barn som deltager inkluderes i. For du beslutter, om du vil tillade dit barns
deltagelse i forsaget, skal du fuldt ud forstd, hvad forseget gér ud pd, og hvorfor vi
gennemfarer forsgget. Vi vil derfor bede dig om at lcese denne deltagerinformation

grundigt.

Hvis du ensker at f& yderligere information om forseget, bedes du kontakte

forsegsansvarlige lcege Rasmus Dreyer Christensen.

Hvis du beslutter dig for om dit barn md deltage i forseget, vil vi bede dig om at

underskrive en samtykkeerklcering p& vegne af dit barn.

Det er frivilligt at deltage i forseget. Du kan ndr som helst og uden at give en grund trcekke
dit samtykke tilbage ved enten mundtligt eller skriftligt at give dette til kende. Udtrcedelsen
af undersagelsen vil ikke pavirke lcege-patient forholdet, og det vil ikke f& konsekvenser

for den videre behandling.
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Baggrund

Betcendelse eller infektion i mellemgret er en meget almindeliq tilstand hos barn, som ofte
opstdr i forbindelse med en forkelelse. Forkalelsen kan fere til, at bakterier kan treenge ind i

mellemgret, hvilket typisk medferer vaeskeansamling, smerter, ubehag og ofte feber.

Sammenscetningen af bakterier i og pd& kroppen varierer fra person til person og pdvirkes
bdde af omgivelserne og af faktorer som antibiotika og vacciner. Disse kan cendre, hvilke
bakterier der er mest fremherskende, b&de i befolkningen som helhed og hos det enkelte
individ.

Formadl med forseget

Vi ensker en opdateret karakterisering af mikrobiomet (bakteriefloraen) i mellemaret hos
bern med akut mellemarebetcendelse (AOM). Ved at undersage materiale fra barn med
AOM inden de evt. har f&et antibiotika, kan der med analyser af bakteriernes DNA prcecist

pavises hvilke bakterier der er/har veeret til stede i mellemaret.

Fors@gets metode

Nd&r troommehinden gennembrydes med en lille ndl, en procedure der kan kaldes en
paracentese, suges der vaeske/pus ud fra mellemaeret for at lette pd trykket, da det er den
primcere arsag til smerterne i eret. Dette materiale sendes i et reagensglas til Statens
Serum Institut (SSI) til videre analyse. Her foretages DNA analyser pd materialet fra

mellemearet.

Bivirkninger, risici, komplikationer og ulemper
Deltagelse cendrer ikke p& behandling af dit barns akutte mellemearebetcendelse.

Podningen medfarer ingen risici, komplikationer eller ulemper.
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@vrige oplysninger
Eneste helbredsmaessige oplysning vi gnsker er, hvorvidt dit barn vaccineret efter
sundhedsstyrelsens anbefalinger i bernevaccinationsprogrammet.

https.//www.ssi.dlk/vaccinationer/boernevaccination

Behandling af personoplysninger
Dette forseg behandler personoplysninger, hvorfor databeskyttelsesforordningen og

databeskyttelsesloven overholdes.

Udtagning af biologisk materiale
Der udtages 1-2 ml pus/vceske fra mellemearet. Analysen af bakteriesammensacetningen
kan potentielt have betydning for behandlingen af AOM, scerligt vedrerende valg af

antibiotika. Materialet gemmes IKKE efter analyse.

Nytte ved forsgget

Forseget vil bidrage til at opdatere vores viden om hvilke bakterier, vi finder i mellemgret
hos bern imellem 0 og 2 &r med AOM. Det vil bidrage til bedre og mere mdlrettet
behandling af akut mellemerebetcendelse og mere velovervejet brug af antibiotika. Dette

vil vi se i relation til pneumokok-vaccinen (Prevenar).

Evt. afbrydelse:

Efter podningen er foretaget er der ikke yderligere forpligtigelser i projektet for
projektdeltageren eller dennes forceldre/forceldremyndighedsindehaver. @nsker man ikke
at deltage i projektet pd et senere tidspunkt, bedes man kontakte projektansvarlige

direkte.

Oplysninger om gkonomiske forhold
Initiativtager til projektet er forsegsansvarlig Rasmus Dreyer Christensen, sammen med
professor og hovedvejleder Therese Ovesen, begge tilknyttet @re-ncese-halskirurgisk

afdeling p& Regionshospitalet Gedstrup. Projektet er i sin indledende fase blevet stattet af
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Region Midtjyllands Sundhedsvidenskabelige Forskningsfond med 100.000 kr.

Fremadrettet vil de skonomiske midler blive sagt fra private og offentlige fonde.

Forsegsansvarlige og avrige deltagende lceger/personale har ingen skonomiske
incitamenter for udferelse af de gnskede undersaqgelser eller ekonomisk forbindelse til

bidragsydere.

Adgang til forsegsresultater

Du vil have mulighed for at f& oplysning om forsegets resultater, efter forsaget er afsluttet
ved at udbede dig dette i forbindelse med underskrivning af samtykkeerklceringen. Alle
resultater fra dette forsaq vil blive offentliggjort i videnskabelige tidsskrifter. Forsaget anses
for afsluttet, ndr vi har indsamlet den tilstraekkelige mcengde materiale, og alle data er
gjort op.

| meget sjceldne tilfcelde kan der veere fund af en sédan sundhedsmaessig betydning for
dig eller din familie, at vi er forpligtet til at informere om fundet. Det vil i s& fald dreje sig om
sjceldnere bakterieformer, der kan krceve anden behandling end den almindeligt

foreskrevne.

Vi hdber, at du med denne information har f&et tilstraekkeligt indblik i, hvad det vil sige at
deltage i forseget, og at du feler dig godt informeret med henblik pd at tage beslutningen

om dit barns eventuelle deltagelse.

Vedlagt er desuden pjecen "Fer du beslutter dig” fra National Videnskabsetisk Komité.

Hvis du vil vide mere om fors@get, er du meget velkommen til at kontakte:
Forsegsansvarlig, Laege Rasmus Dreyer Christensen

Speciallcege i are, -ncese, -halssygdomme, ph.d.-studerende
@re-ncese-halskirurgisk afdeling, Regionshospitalet Gedstrup
Hospitalsparken 15, 7400 Herning

TIf.. 51356484

E-mail: rasmcr@rm.dk



