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4. stik
Fjerde stik tilbydes nu til de særligt sårbare grupper, som en del af 
det danske vaccinationsprogram.
ENFORCE udvider derfor med ekstra studiebesøg for at indsamle 
data på 4. stik vaccination.

Dette medfører:
• Opdatering af protokol til VEK
• Tillægssamtykke 
• 1 – 2 ekstra besøg med dertilhørende ekstra blodprøver



Protokol v6 opdatering:
• Generisk formulering af inklusion af dels booster stik samt evt

yderligere vaccinationer
• Indsamling af data samt blodprøver
• Nyt tillægssamtykke

• ENFORCE PLUS deltagere overflyttes til ENFORCE databasen



De særligt sårbare grupper
• Sygdomme og tilstande 

med svær 
immunsuppression og 
forventet nedsat 
immunrespons 

• I ENFORCE databasen har 
vi mellem 700 -1600 +/-
deltagere der hører under 
disse grupper



Studiebesøg ved 4. stik

Studiebesøg X (4. stik):
-14 dage til 30 min før 4. stik
Studiebesøg Xc (4 stik): 
28 dage efter 4. vaccine dato, 
+/- 8 dage

Studiebesøg X/XC (4. stik) kan 
erstatte studiebesøg 5,6 hvis 
besøget falder 30 dage inden 
det planlagte studiebesøg.



Procedurer vedr. ekstra besøg ved 4. stik
Besøg Procedurer 

Besøg X (4. stik)
(pre-4. stik besøg)

(-14 dage og  op til 30 
minutter før  

vaccination)

Underskrive tillægssamtykke

Fuldblod 1x 6 ml i EDTA rør til plasma og 1x 6 ml i tørglas til serum

Information gives om symptomskema i e-boks (4A og 4B), der skal udfyldes derhjemme på henholdsvis 
7. og 14. dagen efter 4. stik

For deltagere, der allerede deltager i substudie 1 indsamles blodprøver hertil

Planlæg datoen for næste studiebesøg 28 dage efter 4. stik (-/+ 8 dage)

Besøg XC (4. stik

28 dage efter 
vaccination
(-/+ 8 dage) 

Hvis deltageren ikke har haft besøg X, skal tillægssamtykke underskrives

Fuldblod 1x 6 ml i EDTA rør til plasma og 1x 6 ml i tørglas til serum

For deltagere, der allerede deltager i substudie 1 indsamles blodprøver hertil

Indsamling af grad 3 og 4 AE'er der har fundet sted siden dagen hvor der blev givet 4. stik, samt AE’er
grad 1 og 2 på selve dagen for besøg XC
Indhent symptomskema  dag 7 og dag 14 udfyldt af studiedeltageren



Studiebesøg X (4. stik)   Studiebesøg Xc (4.stik)



Laboratorie procedurer
Prøvetagning foregår som ved andre studiebesøg
• Samme labels
• Samme kasser/ transport/ logs/ etc.

For studiedeltagere, der modtager 4. stik, indsamles yderligere 24 
ml fuldblod pr. vaccination til hoved studiet (12 ml pr. besøg), hvis 
ikke andre studiebesøg bortfalder, samt substudie prøver  



Klikbook 
• Klikbook skal opdateres jf. nye 

studiebesøg
• De sites der har link på 

hjemmesiden hvor deltagere 
kan booke tid, skal oprette to 
nye studiebesøg X (4.stik)og XC 
(4.stik)

• Hvis der er behov for flere 
kalendere kan det aftales med 
CHIP



Invitation til ekstrabesøg ved 4. stik i e-boks



Invitation til ekstrabesøg ved 4. stik
Diskussion: Hvem skal inviteres?
1. Alle – så vi ikke misser nogen?
2. Udvalgte deltagere i risikogrupper?

3. Andre forslag?



Næste skridt
• Vi afventer svar fra Lægemiddelstyrelsen og Etisk Komité, og 

giver besked når godkendelse foreligger
• I vil modtage:

• Opdateret protokol V6
• Regionsspecifikke informerede samtykker til de ekstra besøg
• Dokumenter til site files og andre opdaterede studiespecifikke 

dokumenter
• Liste over evt. deltagere under jeres site der allerede har fået 4. stik og 

som kan nå at blive indkaldt til besøg Xc
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