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Deltagerinformation om deltagelse i et videnskabeligt projekt

Projektets titel: Maends erfaringer med Intra Cytoplasmatisk Injektion (ICSI) og nedsat saedkvalitet
- Har noget andret sig de seneste 15 ar?

Vivil spgrge, om du vil deltage i et forskningsprojekt, der udfgres af projektansvarlig Professor Peter
Humaidan pa Fertilitetsklinikken, Regionshospitalet Skive.

Inden du beslutter, om du @gnsker at deltage i projektet, er det vigtigt, at du forstar formalet med
projektet og baggrunden for, at det gennemfgres. Vi beder dig derfor om at laese denne
deltagerinformation grundigt. Under dit besgg i klinikken vil informationen blive uddybet, og du vil
fa mulighed for at stille eventuelle spgrgsmal vedrgrende projektet. Du er desuden velkommen til
at medbringe et familiemedlem eller en anden person, du har tillid til, til samtalen.

Hvis du veelger at deltage i projektet, vil du blive bedt om at underskrive samtykkeerklaering. Du
har ret til betaenkningstid pa mindst 24 timers, fgr du beslutter, om du gnsker at give samtykke.
Deltagelse er frivillig, og du kan til enhver tid, og uden at angive en begrundelse, traekke dit
samtykke tilbage. En eventuel beslutning om ikke at deltage — eller om at traekke samtykket
tilbage — vil ikke fa nogen konsekvenser for din nuvaerende eller fremtidige behandling.

Baggrund og formal

Du inviteres til at deltage i et forskningsprojekt, som undersgger, hvordan bade maend med nedsat
og ikke nedsat saedkvalitet oplever fertilitetsbehandling i dag — og om disse oplevelser har andret
sig siden et tidligere projekt som blev udfgrt i 2008 ved Fertilitetsklinikken Regionshospital Skive.

Projektet har bl.a. til formal at undersgge om der er en sammenhang mellem mands
testosteronniveauet i blodet og deres oplevede livskvalitet. Derudover undersgges om der er
forskel i behovet for kommunikation og stgtte fra sundhedspersonelaet, testosteronniveau og
livskvalitet mellem maend med nedsat saedkvalitet og meend uden nedsat saedkvalitet.

Det forventes at inkludere 400 meend i projektet opdelt i to grupper.

Gruppe 1: Maend med nedsat saedkvalitet - defineres iht. WHOs kriterier.

Gruppe 2: Mand uden nedsat saedkvalitet - defineres iht. WHOs kriterier.

Der gnskes at inkludere 200 deltagere i hver gruppe. Projektet forventes at vare 3 ar.
Biologisk materiale

Deltagelse i projektet kraever én ekstra blodprgve, som omfatter malinger af ksnshormoner,
fertilitetsrelaterede hormoner samt stofskiftefunktioner (testosteron, FSH, LH, gstradiol, prolaktin,
AMH og TSH), i alt 16 ml. Prgven tages pa dagen for segudtagning og kraever derfor ikke flere
besgg i klinikken. Alle patienter behandles efter standardprotokoller, og der forventes ingen
yderligere bivirkninger.
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Alt biologisk materiale vil blive destrueret efter analyse. Der vil ikke blive oprettet en biobank. Alle
prover vil blive behandlet ifglge lokale retningslinjer.

Plan for forsgget

Hvis du veelger at deltage, vil du blive bedt om at udfylde to elektroniske spgrgeskemaer, som

samlet tager ca. 15-20 minutter at besvare. Dagen for aegudtagning vil spgrgeskemaerne vil blive
tilsendt via e-boks hvori du modtager vejledning til besvarelse samt et link hvor spgrgeskemaerne
fremgar. Fgrste sp@rgeskema bestar af 52-65 spgrgsmal afhaengig af gruppe og omhandler dine
erfaringer med fertilitetsbehandlingen, din opfattelse af dig selv som mand og partner samt din
oplevelse af kommunikationen med sundhedspersonalet. Det andet spgrgeskema omhandler 17
spgrgsmal, udviklet til at vurdere symptomer relateret til lavt testosteron samt maends
sundhedsrelaterede livskvalitet.

Sp@rgeskemaerne udfyldes elektronisk via RedCap AU — et palideligt og sikkert webbaseret
system.

For at belyse sammenhang mellem testosteronniveau og livskvalitet vil vi til projektet indsamle én
blodprgve, samme dag som segudtagningen. Blodprgven vil ikke medfgre ekstra besgg i klinikken,
da du allerede har en planlagt aftale pa fertilitetsklinikken denne dag.

Ud over blodprgven vil der blive indhentet oplysninger fra din journal herunder persondata og
befrugtningstype der skal anvendes ved befrugtning af aeggene. Ved at give dit samtykke giver du
samtidig laeger og sygeplejersker i forskningsgruppen adgang til disse journaloplysninger.
Adgangen er ngdvendig for at kunne gennemfgre, overvage og kvalitetssikre projektet.

Dine svar bliver behandlet fortroligt og anonymiseres, inden de indgar i forskningsprojektet.
Oplysningerne opbevares og behandles i henhold til GDPR og geeldende regler for
sundhedsvidenskabelig forskning.

Nytte ved projektet

Der er ingen direkte fordele for dig ved at deltage. Din eventuelle deltagelse i projektet kan
bidrage med veaerdifuld viden om, hvordan behovene hos maend har udviklet sig over de seneste
15 ar, samt om der er en sammenhang mellem livskvalitet og testosteronniveau hos maend i
fertilitetsbehandling. Det forventes, at denne viden kan anvendes til at optimere
patientinddragelse og forbedre behandlingsprocedure af infertile maend.

Bivirkninger, risici, komplikationer og ulemper

Deltagelse i projektet kraever én ekstra blodprgve. Prgven tages pa dagen for segudtagning og
kreever derfor ikke flere besgg i klinikken. Alle prgver vil blive udtaget af kompetent
sundhedsfagligt personale og forventes kun at medfgre let ubehag.
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Journaloplysninger

Oplysninger fra patientjournaler (MidtEPJ og Formatex™) relateret til fertilitetsbehandlingen vil
blive brugt til at identificere egnede patienter til projektet; det drejer sig blandt andet om
befrugtningsmetode og diagnose. Formalet hermed er at afklare in- og eksklusionskriterierne.

Ved at give dit samtykke til deltagelse i projektet giver du de ansvarlige forskere og deres
repraesentanter tilladelse til at indhente og anvende oplysninger fra din journal vedrgrende
fertilitetsbehandlingen samt persondata. Alt indsamlet data vil udelukkende blive anvendt til
projektets formal. Samtykket giver ikke anledning til at indhente journaloplysninger fra din
partners journal.

Det informerede samtykke giver saledes de ansvarlige forskere direkte adgang til fglgende
oplysninger fra din patientjournal:

e Demografi:
o Alder
o Uddannelsesniveau
e Bgrn fra nuvaerende / tidligere forhold
e Arsag til infertilitet
e Antal af behandlingsforsgg med eller/og mikroinsemination/ICSI
e Laboratorieinformationer vedrgrende befrugtningsmetode

Behandling af personoplysninger

Data opbevares i minimum 5 ar efter projektets afslutning. Dansk databeskyttelseslov og
databeskyttelsesforordning om handtering af personfglsomme oplysninger overholdes. For alle
projektdeltagere opbevares patientjournaler i overensstemmelse med loven om
journalopbevaring.

Udelukkelse fra og afbrydelse af studiet

Alle maend, der opfylder inklusionskriterierne og ikke opfylder eksklusionskriterierne, kan deltage i
projektet, men kan kun deltage én gang. Hvis du undervejs ikke leengere opfylder kriterierne eller
ikke fglger protokollens forskrifter, vil din deltagelse i projektet blive afbrudt. Den videre
behandling vil fortsat blive varetaget af fertilitetsklinikkens laeger, og en eventuel afbrydelse vil
ikke fa konsekvenser for dit videre behandlingsforlgb.

Oplysninger om projektledelse samt gkonomiske forhold

Initiativtager til projektet er professor Peter Humaidan og Fertilitetsklinikken Regionshospital Skive
afholder udgifter til projektet.

De projektansvarlige har ingen gkonomisk gevinst ved projektet. Der gives ikke vederlag til
forsggsdeltagerne.
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Adgang til projektresultater
Projektet forventes at straekke sig over en periode pa ca. 3 ar, med start primo januar 2026.
Pa sigt vil resultaterne kunne blive formidlet pa flere niveauer:

e Til sundhedspersonale gennem forskellige tidsskrifter.

e Til patienter gennem forskellige folder, og forskellige patientforeninger.

e Ved foredrag pa nationale og internationale kongresser og mgder.

Vi haber, at du med denne information har faet tilstraekkeligt indblik i, hvad det vil sige at deltage i
projektet, og at du fgler dig rustet til at tage beslutningen om din eventuelle deltagelse. Vi beder
dig ogsa om at leese det vedlagte materiale ”Forsggspersonens rettigheder i et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt”.

Kontaktpersoner:

Hvis du har spgrgsmal vedrgrende deltagelse i projektet, er du altid velkommen til at kontakte
personalet i klinikken.

Med venlig hilsen

Anne Villekjaer @sterballe

E-mail: fertilitetsklinikken@midt.rm.dk

TIf. 7844 5760 / 7844 5718
Fertilitetsklinikken, Regionshospitalet Skive
Resenvej 25, 7800 Skive




