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Deltagerinformation og samtykkeerklzering til deltagelse i studiet
Food & Fertility og den tilhgrende database til fremtidig forskning

Vi vil spgrge, om du vil deltage i studiet Food & Fertility samt om vi ma indsamle oplysninger om dig til stu-
diets database!. Formalet med databasen og afledte forskningsprojekter er forskning inden for kost og fer-
tilitet samt fertilitetspatienters sundhed generelt. Studiet udfgres i et samarbejde mellem fertilitetsklinik-
kerne pa Aalborg Universitetshospital, Herlev Hospital, Odense Universitetshospital, Regionshospitalet Hor-
sens og Regionshospitalet Skive, Copenhagen Fertility Center, Klinik Bay-Gynaekologi og Fertilitet, Maigaard
Fertilitetsklinik i Arhus samt Statens Serum Institut.

For du beslutter dig

Du har ret til beteenkningstid, fér du beslutter, om du vil deltage i studiet. Hvis du gnsker at deltage, vil vi
bede dig om at underskrive en samtykkeerklzaering. Det er frivilligt at deltage i studiet, og du kan nar som
helst og uden at angive en grund udga af studiet. Det vil ikke fa konsekvenser for din videre behandling.

Hvad vil vi undersgge
Formalet med studiet er at undersgge, hvad kvinder og maend i fertilitetsbehandling spiser og om der er en
sammenhang mellem kost og fertilitet samt fertilitetspatienters sundhed generelt.

Hvorfor laver vi studiet

e Antallet af par, som har svaert ved at fa bgrn, er stigende.
e Kost er en livsstilsfaktor, man selv kan a&ndre — men der mangler bedre forskning pa omradet.
e For at hjelpe til bedre information og vejledning for kommende patienter i fertilitetsbehandling.

Hvad indebaerer din deltagelse?
Din deltagelse vil besta i at udfylde et elektronisk kostspgrgeskema, som du vil modtage et link til via Digital

Post. Spgrgeskemaet vil tage cirka 30 til 40 minutter at besvare. Ved manglende besvarelse vil vi vaere ngdt
til at udelukke dig fra studiet, hvorimod en delvis besvarelse vil kunne indga i studiet.

Projektets varighed og resultater

Inklusion af deltagere til studiet foretages over en periode pa 3-4 ar med start i august 2022, hvor vi forven-
ter at inkludere cirka 4000 kvinder og maend fra fertilitetsklinikkerne i henholdsvis Aalborg, Herlev, Odense,
Horsens, Skive og Arhus. Resultaterne offentligggres i videnskabelige tidsskrifter og pa www.herlevhospi-
tal.dk/food-fertility.

Fordele og mulige ulemper og oplysninger om gkonomi

Du deltager halvarligt i en lodtraekning om et gavekort pa 1000 kr. til Salling Group. Kostspgrgeskemaet
kraever at du afseetter tid til at udfylde det og det indeholder detaljerede spgrgsmal om kost, og om forbrug
af blandt andet alkohol, kosttilskud, dine rygevaner og kaffeindtag.

Projektet stpttes af Beckett Fonden, Fonden til Leegevidenskabens Fremme, Frimodt-Heineke Fonden, Ge-
deon Richter, Grosserer L. F. Foghts Fond, Helsefonden, Herlev og Gentofte Hospital, Merck, Oda og Hans

Svenningsens Fond, Region Nordjyllands Forskningsfond og Region Hovedstadens Forskningsfond. Projekt-
gruppen modtager ingen personlig betaling, og du vil ikke blive betalt for at deltage.

L efter sundhedsloven § 42D, stk. 1.
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Indsamling og brug af oplysninger

De oplysninger, som indsamles til Food & Fertility og den tilhgrende database er fglgende:

Cpr-nummer, navn, e-mail, telefonnummer, helbredsoplysninger relateret til fertilitet, alder, hgjde, veegt,
oplysninger vedrgrende kost og livsstil samt oplysninger om og resultatet af din/jeres fertilitetsbehandling.
Oplysningerne stammer fra patientjournalen og studiets spgrgeskema om kost og livsstil. Ved behov for
supplerende oplysninger vedrgrende helbred, sociale forhold eller gvrige baggrundsoplysninger kobles
databasens data til registerdata fra nationale registre.

De oplysninger, der vil blive behandlet i efterfglgende projekter inden for forskningsomradet, bestar typisk
af alle eller en delmangde af ovenstaende oplysninger. Du kan orientere dig pa studiets hjemmeside
www.herlevhospital.dk/food-fertility, hvis du gnsker oplysninger om, hvilke projekter studiets oplysninger

indgar i. Her vil fremga projekternes formal, hvilke data der indgar og hvem, der behandler dine oplysnin-
ger. Safremt dine data indgar i en publicering i forbindelse med et konkret forskningsprojekt, vil dette ske i
en ikke umiddelbart genkendelig form.

Dine oplysninger behandles af de samarbejdspartnere, der er en del af projektgruppen bag Food & Fertility,
herunder Statens Serum Institut, fertilitetsklinikker, der bidrager med data til databasen, og de regioner,
som hospitalerne organisatorisk er en del af, herunder Herlev Hospital (Region Hovedstaden), Regionshos-
pitalet Horsens (Region Midtjylland), Regionshospitalet Skive (Region Midtjylland), Odense Universitetsho-
spital (Region Syddanmark) og Aalborg Universitetshospital (Region Nordjylland).

Videregivelse af oplysninger

Selve databasen til fremtidig forskning videregives ikke. Hvis dine oplysninger indgar i et efterfglgende, kon-
kret forskningsprojekt, kan oplysningerne i projektet videregives til samarbejdspartnere i projektet (fx an-
dre regioner, kommuner eller universiteter).

Nar oplysningerne er indhentet fra patientjournalen, vil det videre arbejde med oplysningerne ikke laengere
veere baseret pa dit samtykke, men pa regler i databeskyttelseslovgivningen. Det betyder bl.a., at hvis op-
lysningerne i et fremtidigt projekt videregives til kvalitetsprojekter eller andre forskningsprojekter, vil det
kun veere til projekter, som sigter mod at forbedre patienters vilkar og patientbehandling.

Sadan behandler vi dine data, hvis du vaelger at deltage i studiet
Fordi der indhentes og anvendes oplysninger om dig, hvis du veelger at deltage, far du nedenstaende infor-
mation. Informationen skal hjeelpe dig til at forsta, hvilke oplysninger der bruges, hvad der er formalet mm.

Formalet med og lovgrundlaget for behandlingen af dine oplysninger

Vi bruger dine personoplysninger, fordi du har givet samtykke til deltagelse i en database til fremtidig forsk-
ning, samt til at dine oplysninger bruges i forskningsprojekter inden for databasens forskningsmaessige for-
mal. | deltagerinformationen og samtykket har du faet naermere oplysninger om formalet med databasen.
Et retsgrundlag er den eller de paragraffer i lovgivningen, som ggr det lovligt at bruge personoplysninger.
Retsgrundlaget for at sld op i og indhente oplysninger i din elektroniske patientjournal er sundhedsloven §
42 d, stk. 1. Den efterfglgende behandling af oplysninger sker pa baggrund af databeskyttelsesloven § 6, jf.
databeskyttelsesforordningen artikel 6, stk. 1, litra e, samt databeskyttelsesloven § 10, stk. 1. Efter disse
regler ma der behandles oplysninger, nar det er ngdvendigt for at gennemfgre statistiske eller videnskabe-
lige undersggelser.

Hvor kommer dine oplysninger fra?
De personoplysninger, som indsamles i forbindelse med databasen til fremtidig forskning, kommer fra:


http://www.herlevhospital.dk/food-fertility

Dig selv som patient, din partner, hospitaler i egen region og andre regioner (Patientjournalen) og andre
offentlige myndigheder (fx Danmarks Statistik og Sundhedsdatastyrelsen).

Kategorier af personoplysninger
Hvis det er relevant for databasen og for de efterfglgende konkrete forskningsprojekter, kan vi bruge fal-
gende kategorier af personoplysninger om dig:

o Almindelige oplysninger: Identifikationsoplysninger (navn, cpr.nr. og telefonnummer)

e Fglsomme oplysninger: Helbredsforhold (herunder ogsa genetiske data) og sociale forhold

Opbevaring af dine personoplysninger
Data, som anvendes til et konkret projekt, slettes 5 ar efter projektets endelige afslutning. Databasen til
fremtidig forskning har ikke en slutdato, og oplysningerne heri opbevares saledes fortsat.

Ret til sletning

Du kan anmode om at fa slettet dine personoplysninger hos projektgruppen bag Food & Fertility ved at
kontakte kontaktpersonen fra projektgruppen bag Food & Fertility, se nedenfor. Anmodningen kan dog af-
vises, hvis sletning umuligger eller hindrer databasens gennemfgrelse, jf. databeskyttelsesforordningen ar-
tikel 17, stk. 3, litra d.

Kontaktoplysninger til Region Nordjylland

Region Nordjylland er dataansvarlig for de oplysninger, som vi indhenter og behandler om dig. Det betyder,
at Region Nordjylland har ansvar for bl.a. sikkerheden vedr. hvordan, oplysningerne bruges og opbevares.
Kontaktoplysninger: Region Nordjylland, Niels Bohrs Vej 30, 9220 Aalborg @st, CVR-nr.: 29190941, telefon:
97 64 80 00, mail: region@rn.dk

Kontaktperson fra projektgruppen bag Food & Fertility
Projektleder, ph.d. Maria Buhl Borgstrgm, Afdeling for Kvindesygdomme, Graviditet og Fgdsler, Herlev Hos-
pital, telefon: 21 55 89 67, mail: foodfertility.herlev-og-gentofte-hospital@regionh.dk

Kontaktoplysninger pa Region Nordjyllands databeskyttelsesradgiver
Hvis du har spgrgsmal til vores brug af dine oplysninger, er du altid velkommen til at kontakte vores databe-

skyttelsesradgiver. Kontakt kan ske pa fglgende mader:

e Pa e-mail: Skriv til Region Nordjyllands databeskyttelsesradgiver med Digital Post (login med Ne-
mID) eller via link pa www.rn.dk/dpo

e Ved at sende et brev til Region Nordjylland, Niels Bohrs Vej 30, 9220 Aalborg @st

Klage til Datatilsynet
Du har ret til at klage til Datatilsynet, hvis du er utilfreds med den made, regionen behandler dine person-
oplysninger. Du kan lsese mere pa Datatilsynets hjemmeside: https://www.datatilsynet.dk/borger/klage.

Hvis du vil vide mere
Vi haber, at du med denne information har faet tilstraekkeligt indblik i, hvad det vil sige at deltage i studiet,
og at du fgler dig rustet til at tage beslutningen om din eventuelle deltagelse. Har du spgrgsmal til studiet,

er du meget velkommen til at kontakte:

Kontaktperson(er) pa din fertilitetsklinik

Projektmail: foodfertility.herlev-og-gentofte-hospital@regionh.dk
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Samtykkeerklzering til deltagelse i studiet Food & Fertility og tilhgrende database

Ved at underskrive nedenfor giver jeg mit samtykke til:
1. Deltagelse i Food & Fertility og besvarelse af et elektronisk kost- og livsstilsspgrgeskema.
Ved at deltage i Food & Fertility bliver jeg en del af en kohorte af danske fertilitetspatienter, hvis
data skal anvendes til at undersgge sammenhangen mellem kost og fertilitet samt fertilitetspatien-
ters sundhed generelt.

2. Indhentning af mine personoplysninger fra spgrgeskema og patientjournal. Projektgruppen bag
studiet Food & Fertility indhenter mine personoplysninger fra spgrgeskemabesvarelsen og patient-
journalen med henblik pa min deltagelse i felgende database til fremtidig forskning: Food & Ferti-
lity-databasen.

3. Kontakt fra projektgruppen, hvis samtykket skal fornyes eller uddybes. Projektgruppen bag stu-
diet Food & Fertility ma via mine kontaktoplysninger kontakte mig, hvis det bliver ngdvendigt at
forny mit samtykke til indhentning af oplysninger fra patientjournalen til opdatering af databasen.

4. Fremtidig brug af mine data i forskningsprojekter inden for kost, fertilitet og patienters helbred.
Mine oplysninger i databasen kan benyttes til konkrete forskningsprojekter, der ligger inden for da-
tabasens forskningsmaessige formal, nar projektgruppen bag Food & Fertility vurderer, at min del-
tagelse er relevant for det pagaldende projekt.

Jeg er orienteret om, at jeg til enhver tid kan treekke mit samtykke til indhentning af mine personoplysnin-
ger tilbage uden at miste mine nuvaerende eller fremtidige rettigheder til behandling. Jeg er orienteret om,
at hvis jeg gnsker at treekke mit samtykke til indhentning af mine oplysninger i databasen tilbage, skal jeg
kontakte kontaktpersonen fra projektgruppen bag Food & Fertility: projektleder, ph.d. Maria Buhl

Borgstrgm, Afdeling for Kvindesygdomme, Graviditet og Fgdsler, Herlev Hospital, mail: foodfertility.herlev-
og-gentofte-hospital@regionh.dk eller telefon: 21 55 89 67.

Hvis jeg traekker mit samtykke tilbage, betyder det, at der ikke vil ske yderligere indhentning af mine oplys-
ninger til de formal, som er beskrevet i denne samtykkeerklaering. Det betyder, at oplysninger, som er ind-
samlet til databasen i den periode, hvor samtykket var gyldigt, fortsat kan opbevares, men der vil ikke blive
indhentet yderligere oplysninger, og oplysningerne vil ikke blive benyttet i fremtidige projekter.

Jeg er orienteret om, at safremt mine data indgar i en publicering i forbindelse med et konkret forsknings-
projekt, vil dette ske i en ikke umiddelbart genkendelig form.

Navn

CPR-nummer

Telefonnummer

Dato og underskrift

Du kan leese mere om samtykke i Datatilsynets vejledning ”“Samtykke” pa www.datatilsynet.dk.

OBS Deltager skal have kopi af samtykkeerklaeringen!
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