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3. stik
Tredje stik gives nu, som en del af det danske 
vaccinationsprogram.

ENFORCE er blevet bedt af Sundhedsstyrelsen om at tilføje ekstra 
studiebesøg for at indsamle data på tredje vaccination.

Væsentlig tilføjelse for bedre at kunne følge vaccine respons også 
i forbindelse med 3. vaccinestik. 

Dette medfører:

• Opdatering af protokol til VEK

• Tillægssamtykke 

• 1 – 2 ekstra besøg med dertilhørende ekstra blodprøver



Besøg ved 3. stik

Dato for besøget afhænger af dato for det 3. stik.

Besøg X:

-14 dage til 30 min før 3. stik

Besøg XC: 

28 dage efter 3. vaccine dato, +/- 8 dage

Besøg X/XC kan erstatte studiebesøg 4,5,6 hvis besøget falder 30 dage inden 
det planlagte studiebesøg.

Tillægssamtykke skal underskrives inden der tages prøver.

Hvis deltageren ikke har haft besøg X underskrives samtykke ved besøg XC



Procedurer vedr. ekstra besøg ved 3. stik

Besøg Procedurer 

Besøg X

(pre-3. stik besøg)

(-14 dage og  op til 30 

minutter før 3. 

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 (3A og 3B), der skal udfyldes derhjemme på henholdsvis 

7. og 14. dagen efter 3. stik

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

Planlæg datoen for næste studiebesøg 28 dage efter 3. stik (-/+ 8 dage)

Besøg XC

28 dage efter 3. stik

(-/+ 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 3. stik, samt AE’er

grad 1 og 2 på selve dagen for besøg XC

Indhent symptomskema  dag 7 og dag 14 udfyldt af studiedeltageren



Invitation til ekstrabesøg 
ved 3. stik
Hvem inviteres?

Deltagere allerede i ENFORCE kontaktes via 
e-boks og bedt om at kontakte 
studiepersonalet inden de får 3. stik

Besøg bookes inden de modtager 3. stik–
besøg X

Andre lokale muligheder for at få info om 
hvem der er inviteret?



Besøg XC
ENFORCE deltagere, der allerede har modtaget 3. stik, vil blive 
kontaktet af studiepersonale og inviteret til ét yderligere studiebesøg 
28 dage efter dato for 3. stik - besøg XC

Sites vil modtage en liste med deltager PID tilknyttet deres site, som 
skal kontaktes til besøg XC.

Har deltageren haft et studiebesøg mindre end 14 dage før 3. stik, kan 
dette bruges som besøg X – tillægssamtykke og symptomskema kan 
sendes pr mail og medbringes ved besøg XC.



Studiebesøg X

• Indhent
tillægssamtykke og 
anfør dato for 
underskrift

• Angiv dato fra 
planlagt 3. stik 

• Information gives om 
symptomskema 3A og 
3B i e-boks eller 
skemaer udleveres 
fysisk



Almindelige studiebesøg 
kan udgå 

• Hvis besøg X eller XC ligger 
inden for 30 dage af et 
almindelige studiebesøg 
erstatter X/XC det 
almindelige studiebesøg

• Dette omfatter: V4/måned 6, 
V5/måned 12 eller V6/måned 
24

• På disse forms kan det 
markeres at studiebesøget 
ikke er gennemført og 
angives som årsag at besøg X 
eller XC er afholdt i stedet



Studiebesøg XC

• Hvis der ikke blev
afholdt et studiebesøg
X skal der indhentes
tillægssamtykke ved
besøg XC

• Det er muligt at angive
at deltageren ikke har 
haft et besøg X inden
3. stik under besøg ikke
gennemført på besøg
X formen.



Laboratorie procedurer

Prøvetagning foregår som ved andre studiebesøg

• Samme labels

• Samme kasser/ transport/ logs/ etc.

For studiedeltagere, der modtager 3. 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 og XC

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



Næste skridt

• Vi afventer svar fra Lægemiddelstyrelsen og Etisk Komité, og 
giver besked når godkendelse foreligger

• I vil modtage:
• Opdateret protokol V5

• Regionsspecifikke informerede samtykker til de ekstra besøg

• Dokumenter til site files og andre opdaterede studiespecifikke 
dokumenter

• Liste over deltagere under jeres site der allerede har fået 3. stik og som 
kan nå at blive indkaldt til besøg Xc


