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Navn og cpr. nr. (label)

Samtykke til opbevaring af biologisk materiale fra
patienter pa Rigshospitalet.

Som foreelder til

Navn: CPR:

Jeg accepterer, at der i forbindelse med mit barns behandling pa Rigshospitalet bliver gemt praver
i en biobank. Prgverne kan i fremtiden anvendes til laboratorieundersggelser for at belyse
sammenhange mellem arv, miljg, livsstil, infektioner og andre sygdomme - og sa den sygdom mit
barn har, og vil blive anvendt sammen med oplysninger fra mit barns journal om sygdom/diagnose.

Formalet er at forbedre diagnostik og behandling af patienter med samme sygdom. Alle
forskningsprojekter, der udgar fra biobanken, skal godkendes af Den Videnskabsetiske Komité og
anmeldes til Datatilsynet, og oplysningerne om dit barns sygdom, som beskrevet i afsnittet herover,
vil indga pa en made, som ikke afslgrer barnets identitet (i anonymiseret form).

Blod, andet biologisk materiale samt journaldata ma& gerne gemmes til senere videnskabelig brug

indenfor mit barns sygdomskategori /diagnose.
Ja Nej
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Hvis jeg fortryder er jeg klar over, at jeg kan henvende mig til personalet pa Rigshospitalet og fa
udleveret pjecen "Dit veev, dit valg” udgivet af Indenrigs- og Sundhedsministeriet, som giver
vejledning i at traekke tilsagnet tilbage, uden at dette vil pavirke den nuveerende eller fremtidige
behandling.

Dato: Underskrift:

Dato: Underskrift:

Samtykke indhentet af:

Den udfyldte erkleering bedes afleveret til personalet

Oplysninger om PERSIMUNE kan fas ved henvendelse til CHIP, Klinik for infektionsmedicin, Afsnit 2100,
Rigshospitalet, Blegdamsvej 9, 2100 Kgbenhavn @. TIf.: 35455757 (i tidsrummet kl. 9-15). E-mail:
persimune.rigshospitalet@regionh.dk 13. februar 2019
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Information til foreeldre: Forskning til gavn for fremtidens patienter

Vi vil spgrge, om du vil lade dit barn deltage i PERSIMUNE biobank med henblik pa fremtidig forskning i
immunforsvaret overfor infektioner.

Vi har pa Rigshospitalet etableret en biobank, hvor biologisk materiale fra patienter opbevares. Materialet
bestar af blod- og eventuelt spyt- og affaringsprgver, som senere vil blive anvendst til forskningsprojekter,
der har til formal at belyse sygdomsforholdene hos patienter, der har en gget risiko for at udvikle infektioner
eller allerede har udviklet en alvorlig infektion.

Det biologiske materiale vil blive undersggt med laboratorieanalyser, som vil have fokus pa barnet selv
(gener, proteiner, og stofskifteprodukter) og pa de mikroorganismer (bakterier og virus), der findes i
materialet. Dette vil give ny viden om immunsystemet og typen af infektioner. Data fra disse nye analyser
vil blive koblet til oplysningerne i dit barns journal for at kunne tolke resultaterne bedst muligt.

Det biologiske materiale dit barn donerer til PERSIMUNE-biobanken har derfor betydning for arbejdet med
udvikling af ny diagnostik og behandling til gavn for fremtidens patienter. Men deltagelse i biobanken vil ikke
f& direkte betydning for behandlingen af dit barn.

Blodprgverne til PERSIMUNE-biobank tages samtidig med andre blodprgver, der indhentes som led i
behandlingen og vil derfor ikke medfgre ekstra stik. Meengden af blod, der udtages, tilpasses barnets alder
og er uden helbredsmaessig betydning:

¢ Neonatal: Der udtages blod i et pravetagningsrgr (1 x 350 UL og bloddraber pa papir)
e 1-12 maneder: Der udtages blod i to prgvetagningsrer (2 x 2 ml)
e 1-5 ar: Der udtages blod i to prgvetagningsrer (1 x 9 mlog 1 x 3 ml)

e Over 5 ar: Der udtages blod i tre prgvetagningsrer (2 x 9 ml og 1 x 3 ml)

Blodprgven — og eventuelt spyt- og affgringsprgver - tages i forbindelse med, at samtykke afgives, efter 3-6
maneder og derefter arligt, sa leenge dit barns behandling pa Rigshospitalet varer.

Laboratorieanalyser og databehandling af resultater vil blive foretaget pa Rigshospitalet eller hos vores
samarbejdspartnere pa offentlige institutioner i EU-lande.

Vi registrerer og opbevarer prgverne ifglge Datatilsynets godkendelse, og vi behandler personlige
oplysninger fuldt fortroligt. Far vi bruger prgver fra biobanken til forskningsprojekter, skal hvert
forskningsprojekt godkendes af Videnskabsetisk Komité og Datatilsynet.

Det er frivilligt, om du vil lade dit barn deltage, og dit valg vil ikke p& nogen made pavirke den nuvaerende
eller fremtidige behandling. Hvis du veelger at lade dit barn deltage og senere fortryder, beder vi dig sgrge
for, at din beslutning registreres i Vaevsanvendelsesregisteret. Det kan du ggre ved at udfylde blanketten
”Dit veev, dit valg”, som du skal sende til Sundhedsstyrelsens Vaevsanvendelsesregister. Hvis du har brug for
hjeelp til dette, kan du kontakte personalet i klinikken eller PERSIMUNE-centret.

Tak, fordi du tog dig tid til at leese denne information og tog stilling til spgrgsmalet om biobanken.

Vi vil bede dig tage stilling til, om du tillader, at vi gemmer prgver fra dit barn i PERSIMUNE biobank ved at
udfylde og underskrive det medfglgende Samtykke til opbevaring af biologisk materiale fra patienter
pa Rigshospitalet.

Med venlig hilsen,

Personalet i PERSIMUNE
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