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Vi henvender os til Dem for at sperge, om De vil deltage i et videnskabeligt projekt. I det folgende

vil vi beskrive, hvad projektet gar ud p4a, og hvad det indebaerer for Dem.

Forst ndr De har modtaget mundtlig information og laest det folgende grundigt igennem, kan De
afgare, om De vil deltage i projektet. Sdfremt De gnsker det, har De ret til beteenkningstid, for De
beslutter, om De vil deltage i projektet.

Baggrund for projektet

Mailet med vores forskning er at afgere, hvorledes immunsystemet reagerer efter vaccination mod
influenza. Vi ved, at immunsystemet er i stand til at nedsatte graden af vavsirritation
(inflammation) ved hjaelp af flere forskellige mekanismer. Disse mekanismer oges bade i
forbindelse med infektion, men ogsa i forbindelse med kreeft, hvor der ses en gget heemning af
immunforsvaret i kraeftvaevet. Nyere forskning har vist, at det er muligt at &ndre denne hemning
af vaevsirritation og af immunsystemet ved at vaccinere mod disse immunha&mmende mekanismer.
Baggrunden er, at forseg i laboratoriet har vist, at immunsystemet indeholder naturligt
forekommende immunceller, der er i stand til at draebe andre celler, der h&ammer immunsystemet.
Vaccinerne, som er afprovet i kreeftpatienter kaldes for immunandrende vaccination, og forelgbige
vaccinationsforseg med kraftpatienter har vist, at vaccinerne er i stand til at gge maengden af
inflammation, hvilket hos disse patienter er fordelagtigt for deres behandling.

Vi ved samtidig ogsa, at de immundempende mekanismer neevnt foroven forgges i tilfeelde af
infektion, og at disse mekanismer er ngdvendige for at deempe immunforsvarets reaktion oven pa
en overstiet infektion. Sdledes er disse immundempende mekanismer en nedvendig del af
immunsystemet.

I forbindelse med vaccination mod influenza og andre mikroorganismer narres immunsystemet til
at tro, at den menneskelige organisme er inficeret med den mikroorganisme, som der foretages
vaccination imod. Dette sikrer, at der dannes et beskyttende immunrespons mod den givne
mikroorganisme. Nar immunsystemet narres til at tro dette, skyldes det, at der med vaccinationen
gives en sdkaldt adjuvans. En adjuvans er en substans der gger immunsystemets evne til at danne
et godt immunrespons, og dette gores ved at adjuvansen gger inflammationen i det omrade, hvor
vaccinationen er givet. Dette vil De sikkert have oplevet i forbindelse med tidligere vaccinationer,
hvor omradet omkring vaccinationsindstikket er blevet reodt og havet. Idet der dannes
inflammation ved vaccination, tror vi ogsa, at de ovenfor navnte immundempende mekanismer

treeder i kraft for at nedsatte graden af inflammation ved vaccination. Vi mener desuden ogsa, at
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mengden af immunceller, der kan angribe immunsystemets deempende dele, forgges. Vi gnsker at
undersoge dette nermere, eftersom en nermere klarleeggelse af ovenstiende spergsmal vil gore os
klogere pa, hvorvidt det er muligt at foretage immunaendrende vaccination samtidig med fx

influenzavaccination med henblik pa at gge effekten af influenzavaccinen.

Hvad gar projektet ud pa?

Projektet udgar fra Nationalt Center for Cancer Immunterapi, Onkologisk Afdeling, Herlev-
Gentofte Hospital, med det formal at klarleegge muligheden for immunandrende vaccination i
forbindelse med forebyggende vaccination mod diverse mikroorganismer sasom influenza og
coronavirus. Vi gnsker som angivet at pavise, at sammensetningen af immunsystemet sndrer sig
efter vaccination mod influenza, og i sardeleshed undersgge, hvorledes udtrykket af
immunhemmende mekanismer @ndrer sig. Desuden ensker vi at afgere, om antallet af
immunceller, der kan angribe immundempende celler, a&ndrer sig efter vaccination samt afggre,
om @ndringen i antallet af disse immunceller har nogen indflydelse pa det immunrespons, der er

dannet mod influenza.

Hvad betyder projektdeltagelse for Dem?

Deres deltagelse projektet forudsatter, at De er planlagt til at modtage vaccination mod
s@soninfluenza i indevarende ar 2025. Safremt De indvilger i at deltage i projektet, vil vi bede Dem
om lov til at tappe 100 mL blod fra Dem to gange. Forste gang vi tapper blod vil vaere inden for to
dage for De bliver vaccineret mod influenza. Anden gang vil vare inden for to til seks uger efter
influenzavaccinationen. Det udtagne blod bliver fragtet til laboratoriet pa Nationalt Center for
Cancer Immunterapi umiddelbart efter udtagning, hvor de hvide blodlegemer vil blive oprenset, sa
cellerne kan indga i laboratorieforsgg. Resultater fra disse forseg vil gere os i stand til at klarlaegge,
hvorledes Deres immunsystem reagerer pa vaccination. Disse forsgg er Enyzme Linked
ImmunoSPOT, Enzyme Linked Immunosorbent Assay og fluorescens aktiveret cellesortering. De
resterende hvide blodlegemer vil blive frosset ned og indga i en biobank, sa vi kan anvende de
hvide blodlegemer til yderligere forsgg. Desuden vil vi ogsa udtage plasma og serum fra blodet til
analyse af antistoffer mod influenza. Forsogget vil siledes indebere i alt to blodprevetagninger for
Dem, hvilket indebarer en risiko for blat maerke eller infektion. Desuden vil der kunne maerkes let
ubehag/smerte ved punktering af huden i forbindelse med blodprovetagningen. Prgverne
pseudonymiseres.

Ifolge persondataloven skal overskydende biologisk materiale fra projektet som udgangspunkt
destrueres ved projektets afslutning. Vi vil dog sege om Datatilsynets tilladelse til at oprette en ny

biobank med det overskydende materiale til brug for fremtidig forskning. Et eventuelt nyt
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forskningsprojekt vil blive anmeldt til den videnskabsetiske komité. Der skal ved tilladelse til ny
forskning som udgangspunkt indhentes et nyt samtykke fra dig/forsegspersonen til forskningen.
Komiteen kan dog tillade ny forskning uden indhentning af samtykke, hvis der ikke er risiko for

eller belastning af forsggspersonen ved den nye forskning.

Okonomi og godkendelser

Initiativtager til projektet er professor, centerleder, dr. med. et dr. tech Mads Hald Andersen,
Nationalt Center for Cancer Immunterapi, Onkologisk Afdeling, Herlev-Gentofte Hospital.
Forsggsansvarlig er leege Morten Orebo Holmstrom, Nationalt Center for Cancer Immunterapi,
Onkologisk Afdeling, Herlev-Gentofte Hospital Projektet er fuldt deekket af en forskningskonto
tilknyttet Nationalt Center for Cancer Immunterapi.

Projektet er godkendt af Etisk Komite, og registreres i Privacy. Databeskyttelsesloven og

databeskyttelsesforordningen overholdes.

Hyvilken nytte er der for Dem som forsggsperson, for andre og for forskningen?

Med dette forsgg bliver vi klogere p4, hvorledes de hemmende dele af immunsystemet reagerer pa
vaccination mod influenza. Det er vigtigt for os at afggre dette med henblik pd forbedring af
fremtidige vacciner mod fx influenza eller coronavirus. For Dem som forsggsperson vil der ikke
vere nogen personlig nytte ved forsogsdeltagelse. Der gives ikke vederlag til Dem som
forsagsdeltager.

Safremt De far steerke bivirkninger til vaccination eller bliver darlig af blodprevetagningen i

forbindelse med forsgget vil De blive taget ud af forseget.
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Er der mere De bor vide?

Ja, De har ret til aktindsigt i projektprotokollen efter offentlighedslovens regler, og det er frivilligt
at deltage i projektet. Hvis De valger at deltage i projektet, kan De nar som helst tilbagekalde Deres
samtykke.

Skulle De have flere spergsmal til projektet, er De velkommen til at kontakte undertegnede pa mail

eller telefon.

Inden de endelig beslutter Dem for at deltage i projektet opfordres De til at leese komitésystemets
tilleg om forsegspersoners rettigheder "For Du Beslutter Dig”, som er vedlagt denne

informationsskrivelse.

Med venlig hilsen

Morten Orebo Holmstrom

Lage, Ph.D.

Nationalt Center for Cancer Immunterapi, Onkologisk Afdeling
Herlev-Gentofte Hospital

TIf: 20 67 55 24

E-mail: morten.orebo.holmstroem@regionh.dk
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