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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 filtgje ekstro
studiebesgg for at indsamle data pa tredje vaccination.

Voesentlig tilfgjelse for bedre at kunne fglge vaccine respons ogsd
| forbindelse med 3. vaccinestik.

Dette medtarer:

» Opdatering af protokol fil VEK

e Tilcegssamtykke

« | — 2 ekstra besag med dertilhgrende ekstra blodpraver
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Besag ved 3. sfik

Dato for besgget afhoenger af dato for det 3. stik.

Besog X:

-14 dage til 30 min far 3. stik

Besagg XC:

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

Besgg% X/XC kan erstatte studiebesag 4,5,6 hvis besgget falder 30 dage inden
det planlagte studiebesag.

Tillcegssamtykke skal underskrives inden der tages praver.
Hvis deltageren ikke har haft besag X underskrives samtykke ved besagg XC
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Procedurer vedr. ekstra besag ved 3. stik

Besag

Besag X
(pre-3. stik besag)

(-14 dage og op til 30

minvutter for 3.
vaccination)

Besag XC

28 dage efter 3. stik
(-/+ 8 dage)
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Procedurer

Underskrive fillcegssamtykke
Fuldblod 1x 6 mli EDTA rear til plasma og 1x 6 mli targlas til serum

Information gives om symptomskema i e-boks (3A og 3B), der skal udfyldes derhjemme p& henholdsvis
7. 0g 14. dagen efter 3. stik

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

Planlceg datoen for nceste studiebesgg 28 dage efter 3. stik (-/+ 8 dage)

Hvis deltageren ikke har haft besag X, skal tilloegssamtykke underskrives

Fuldblod 1x 6 mli EDTA rear til plasma og 1x 6 mli targlas til serum

For deltagere, der allerede deltager i substudie 1 indsamles blodpraver 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 pd selve dagen for besagg XC
Indhent symptomskema dag 7 og dag 14 udfyldt af studiedeltageren



DE'N F ORCE
Invitation fil ekstrabesg
ved 3. sfik

Hvem inviteres?

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

Besgg bookes inden de modtager 3. stik—
besgg X

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

Kzre ENFORCE deltager

Det er nu en realitet at tilbud om et 3. vaccinationsstik mod COVID-19 til feerdigvaccinerede ("booster-stik”)
vil blive udrullet, som en del af det danske vaccinationsprogram. | f@rste omgang tilbydes dette kun til
plejehjemsbeboere, sarligt sarbare grupper og krydsvaccinerede, men muligvis udvides det senere til alle
vaccinersde i Danmark.

Da du allerede har givet samtykke til og er deltager | ENFORCE forsgget, til undersagelse af effekten og
sikkerheden af SARS-CoV-2 vacciner, vil vi hermed, hvis du modtager en invitation i e-Boks til 3. stik, sparge
dig, om du vil komme ind til 2 ekstra besgg i forbindelse med du far tilbud om at fa det 3. stik.

Formalet med disse to ekstra besgg er at felge dit niveau af antistoffer og eventuelle bivirkninger i
forbindelse med en 3. vaccination. Besggene er fuldstzndig magen til de besgg du allerede har vasret til i
forbindelse med de férste vaccinationer. Du vil saledes skulle komme ind til et besgg fgr og et besgg efter
du far vaccinationen.

Du bestemmer selv, om du gnsker at deltage i disse ekstra besgg eller blot vil fortsestte | ENFORCE med de
besgg, der allerede er planlagt. Du vil blive tilbudt 3. vaccination uanset om du deltager | de ekstra bespg
eller gj.

Hvis du modtager invitation til en 3. vaccine, bedes du kontakte studiepersonalet, der hvor du far taget
EMFORCE blodprgver og booke et studiebesgg. Det kan ligge op til 14 dage inden vaccinationen. Du kan
finde kontaktinformation her: www enforce.dk

Hvis du allerede har fiet 3. vaccination, vil vi alligevel gerne have du medvirker ved et ekstra besgg 28 dage
gfter vaccinationen for at fa taget blodprewver til maling af dine antistoffer sa vi kan fglge dig 53 meget som
muligt.

Hvis et af de to ekstra besgg falder indenfor 30 dage af et af de for dig allerede planlagte ENFORCE
opfélgningsbesgg (f.eks. Besgg 4 eller Besgg 5) vil det planlagte besgg udga og erstattes af ekstrabesgget.

Man ved endnu ikke, hvor mange antistoffer, der skal til for, at man er beskyttet mod COVID-19. Vi ved
heller ikke, hvor l2nge antistofferne bliver i blodet efter et 3. stik. Takket vaere dig og de andre deltageres
engagement | EMFORCE-studiet vil vi snart veere meget klogere. Du skal derfor have mange tak for din
deltagelse i projektet. Vi ser frem til at se dig igen!

Du kan finde rapporter om projektets resultater her: www.enforce.dk
Har du spgrgsmal, er du velkommen til at kontakte os her: gnforce rigshospitalet@regionh.dk
Med venlig hilsen

Den videnskabelige styregruppe for ENFORCE

e-Boks Deltagerbrev om EMFORCE 3. vaccine_VW1_200215EP17
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Besagg XC

ENFORCE deltagere, der allerede har modtaget 3. stik, vil blive
kontaktet af studiepersonale og inviteret til €t yderligere studiebesag
28 dage efter dato for 3. stik - besgg XC

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

Har deltageren hatt et studiebesag mindre end 14 dage far 3. stik, kan
dette bruges som besgg X — tilloegssamtykke og symptomskema kan
sendes pr mail og medbringes ved besag XC.
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= Studiebeseg X (3. stik)

L)
S 'l- U d I e b e S @ g X o Editing existing Deltagerkode: 2061-6 (CPR_nummer: 0000000000)
Qltagerkode: 2061-6

Hvis beseg X ligger indenfor 30 dage fer et planlagt almindeligt ENFORCE studiebesag (dvs. 30 dage inden V&/maned &;
[ ] | n d h e n'l' V5/maned 12 eller vé/maned 24) udgar det normale studiebeseg.

Data Access Group: Rigshospitalet (Region Hovedstaden) [3

fillcegssamtykke og | = cPRnumner -
O nf@r d O.-I-O for CPR-nummer: 0000000000
U n d e rS krl f'l' ————— Till2gssamitykke —

Underskrevet informeret tillaagssamtykke: ONej ®)a

- Angiv dato fra

Dato for underskrift af informeret tillegssamtykke: pin

I 23-09-2021 Today | D-M-Y
p | O n I O g -I- 3 . S -I-I k * must provide value FrE—rrT ﬂ]

 Information gives om e ——
symptomskema 3A og
3B i e-boks eller
Skemqer Udle\/eres Planlagt dato for 3. stik: Cizs;ziz1 (Today | Dw-Y
fysisk ] - Ta—

12 mL bled indsamles ved alle studiebeseg i to tubes:
-1x6mLiEDTA Plasma
-1 x 6 mL i vacutainer Serum (terglas)

Er der taget blod til serum og plasma: o )
& gp Mej L)a U Delvist
* must provide value resg
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Almindelige studiebesag
kan udgd

Hvis besag X eller XC ligger
inden for 30 dage af et
almindelige studiebesgg
erstatter X/XC det
almindelige studiebesag

Dette omfatter: V4/madned 6,
\Q/A?/moned 12 eller V6/maned

P& disse forms kan det
markeres at studiebesgget
ikke er gennemfart og
angives som arsag at besgg X
eller XC er afholdt i stedet

= Studiebeseg 4

&~ Editing existing Deltagerkode: 2061-6 (CPR_nummer - 0000000000)

Deltagerkode:

Angiv dato for studiebeseg:

Arsag: /

ata Access Group: Rigshospitalet (Region Hovedstaden)

2061-6

| Today | D-M-Y

Toce
dag-mm-a3aa

Studiebesgg ikke gennemfart

Studiebeseg XC ligger 30 dage for det planlagt:

Moter venligst deltagerkontakt pd "Subject source data document”
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Studiebesag XC

Hvis der ikke blev
afholdt et studiebesag
X skal der indhentes

= Studiebesag Xc (3. stik)

Data Access Group: Rigshospitalet (Region Hovedstaden)

diting existing Deltagege®te: 2061-6 (CFR_nummer: 0000000000)

Deltagerkode: 2061-6

Denne deltager har sagt ja til at vaere med til SUB-STUDIE #1 (virus-genom forskning) - HUSK at tage blodpraever til sub-studiet.

Studiebesag Xc er linket til 3. vaccination - men beseget kan godt gennemfores selvom deltageren ikke har haft et
beseg X (inden 3. stik)

CPR-nummer: 0000000000

Hvis beseg X ikke er gennemfart indhentes tillgssamtykke pa besag Xc.

CiNo

Underskrevet informeret tillagssamtykke: ® ves

Dato for underskrift af informeret tillaegssamtykke:
dd-mm-8255

tilloegssamtykke ved
besag XC

Det er muligt at angive
at deltageren ikke har
haft et besgg X inden
3. stik under besag ikke
gennemfart pd besag
X formen.

Rigshospitalet
lland

= Studiebeseg X (3. stik)

&~ Editing existing Deltagerkode: 2064-3 (CPR_nummer: 6736527876)

Deltagerkode:

V5/maned 12 eller V6/maned 24) udgar det normale studiebesag.

Angiv dato for studiebeseg:

* must provide valus

Arsag:

Form Status

Huis beseg X ligger indenfor 30 dage fer et planlagt almindeligt ENFORCE studiebeseg (dvs. 30 dage inden V4/méned 6;

Data Access Group: Reskilde (Region Sjeelland)

2064-3

®) Dato for 3. vaccination er udenfor besegsvindue

O Andet
reset
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Prgvetagning foregdr som ved andre studiebesag
« Samme labels
« Samme kasser/ fransport/ logs/ etc.

For studiedeltagere, der modtager 3. stik, indsamles yderligere 24
ml fuldblod pr. vaccination fil hoved studiet (12 ml pr. besag), hvis
ikke andre studiebesgg bortfalder, samt substudie praver
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L
Klikbook

1) Vaelg service

° KlikbOOk SkOl OdeTereS jf‘ nye - Veelg en eller flere services her - =
studie b@S@g - ENFORCE studiebesog (ca. 20 minutter)

B [ 1. bessg i ENFORCE (25 min. )

Y D e Si'l'es d er h O r |i n |< p COJ . 1. studiebeseg skal ligge 14 dage til 30 minutter inden farste vaccination

28 (] 2. bessg | ENFORCE (15 min. )

hj e m m eSid e n h VO r d e | 'I'O g e re . 2. studiebeseg =kal ligge 5 dage til 30 minutter inden anden vaccination

~ Andre services

kan booke fid, skal oprette to ) 5. bessg | ENFORCE (15 min)

3. studiebeseg skal ligge 3 maneder efter farste vaccinafion

nye STUdiebesgg X Og XC | (] 4. bessg i ENFORCE (10 min.)

Cu

4
M h studicbesog skal ligge ca 6 maneder efter forste vaccination
» Hvis der er behov for flere M e Rt o
nfy studie gsz skal ligge ca 12 mdr & ér farste vaccination
kalendere kan det aftales med T o vecon s enronce Commy 9

val 6. studiebesag skal ligge ca 24 mdr efler ferste vaccination
HUSK OGESA AT BUURKE T TTC DE EF TERFPLGENDE BESENS.
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Ncnes’re skridt

Vi afventer svar fra Loegemiddelstyrelsen og Etisk Komité, og
giver besked ndr godkendelse foreligger

* | vil modtage:
« Opdateret protokol V5
« Regionsspecifikke informerede samtykker til de ekstra besag

« Dokumenter til site files og andre opdaterede studiespecifikke
dokumenter

- Liste over deltagere under jeres site der allerede har fdet 3. stik og som
kan nd at blive indkaldt til besag Xc




