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Deltagerinformation til forzeldre af bgrn med ventrikelseptumdefekt
Tilbud om opfglgende hjerteskanning i Copenhagen Baby Heart Study Impact, frem til 2028.

Vivil spgrge, om du vil give tilsagn til, at dit barn kan deltage i et videnskabeligt forskningsprojekt, der udfgres
af hjerte- og f@dselslaeger pa Herlev Hospital, Rigshospitalet og Hvidovre Hospital. Fgr du beslutter, om dit
barn skal deltage i projektet, skal du fuldt ud forsta, hvad projektet gar ud pa, og hvorfor vi gennemfgrer
projektet. Vi vil derfor bede dig om at lzese denne deltagerinformation grundigt. Du vil blive inviteret til en
samtale om projektet, hvor denne deltagerinformation vil blive uddybet, og hvor du kan stille de spgrgsmal,
du har til projektet. Du er velkommen til at tage et familiemedlem, en ven eller en bekendt med til samtalen.
Hvis du beslutter dig for at deltage i projektet, vil vi bede dig om at underskrive en samtykkeerklzering. Husk,
at du har ret til betaenkningstid, fgor du beslutter, om du vil underskrive samtykkeerklaeringen. Det er frivilligt
at deltage i projektet. Du kan nar som helst og uden at give en grund traekke dit samtykke tilbage. Det vil ikke
fa konsekvens for dit barns videre behandling.

Hvorfor tilbyder vi opfglgende hjerteskanning til jeres barn?

Den mest almindelige medfgdte sygdom er hjertefejl. Fejlen opstar under fosterets udvikling og oftest ved
man ikke hvorfor. De hyppigste hjertefejl er huller i skilleveeggene mellem hjertekamrene, eller fejl i
anlaeggelsen af hjertets blodkar eller hjerteklapper. Omkring 70% af bgrn fgdt med en hjertefejl har brug
for behandling i en eller anden form i Igbet af livet, mens resten kan klare sig uden behandling og evt. kun
med jaevnlige kontroller. | dag lever ca. 22.000 danskere med en medfgdt hjertesygdom.

Ved den skanning | med jeres nyfgdte s@n eller datter deltog ved i projektet Copenhagen Baby Heart Study,
kunne leegerne konstatere af jeres barn er fgdt med en ventrikelseptumdefekt ogsa kaldet en VSD. En VSD
er et hul i skillevaeggen mellem hjertekamrene (ventriklerne). Nogle huller er store, andre er sma. Hos de
fleste bgrn er hullet den eneste fejl i hjertet, men der kan samtidig veere andre fejl i hjertet og de store
pulsarer. VSD er den almindeligste af alle hjertefejl. Ca. 30 pct. af bgrn med medf@dt hjertesygdom har en
VSD. Hullet imellem hjertekamrene kan medfgre et overlgb af blod fra venstre til hgjre hjertekammer. Hvis
hullet er stort, kan overlgbet pavirke det flow af blod der pumpes til lungerne og dermed lungekredslgbet.
Hvis hullet derimod er lille, er overlgbet mindre, og lungepulsarerne pavirkes derfor ikke. Sma huller kan
lukke sig af sig selv spontant, og store huller bliver hyppigt mindre med tiden. De fleste alvorlige hjertefejl
hos nyfgdte vil allerede vaere fundet i graviditeten. Mindre alvorlige hjertefejl, kan ikke altid erkendes under
graviditeten, som f.eks. en lille VSD. Dette skyldes, at skanning af fosteret gennem den gravide mave er
teknisk svaerere end skanning, nar barnet er kommet til verden.

Ultralydsskanning er en bade effektiv, sikker og ufarlig metode til at undersgge hjertet. Undersggelsen er
derfor velegnet til at finde en eventuel hjertefejl men ogsa til at pavise andre sma afvigelser i et ellers fuldt
normalt fungerende hjerte. Dette er afvigelser som ifglge aktuel standardpraksis anses for ubetydende for
barnet og indenfor normalomradet. Derfor udlgser sadanne fund i dag, heller ikke nogen umiddelbar
opfelgning ved f.eks. en bgrnehjerteafdeling, hvorfor man kun ved meget lidt om hvordan sadanne afvigelser
opferer sig senere hen i barndommen. Derfor gnsker vi at fglge op pa sadanne fund, da det kan give os et
langt bedre indblik i udviklingen af hjertet igennem den helt tidlige barndom, og om det evt. har en betydning
senere i barndommen at veere fgdt med en mindre defekt eller afvigelse. Ved langtidsopfglgning af



Deltagerinformation tilleegsprotokol 1, V 13122020

resultaterne vil forskningen yderligere kunne belyse mange nye og uafklarede forhold omkring disse bgrns
udvikling — til gavn for fremtidig behandling af bgrn med medfgdt hjertefejl.

Hvilke bgrn bliver tilbudt at komme til en opfglgende skanning?

Alle bgrn der bliver tilbudt en eller flere opfglgende skanninger, har hjerter der er fuldt velfungerende og
normale, men hvor vi har fundet sma afvigelser eller atypiske forhold, som dog ikke pavirker funktionen af
hjertet. | jeres tilfaelde har fund af en VSD gjort, at vi tilbyder jeres barn opfglgende skanning i projektet.
Udfgrelse af opfglgende hjerteundersggelse

Bgrn hvor der er fundet afvigelser ved hjerteskanningen pa den nyfgdte udfgrt i Copenhagen Baby Heart, her
fund af en VSD, vil tilbydes deltagelse i dette substudie.
@nsker du at dit barn skal deltage, vil barnet gennemga:

e Helbredsundersggelse. Vi vil spgrge til helbredsforhold og arvelige sygdomme i familien. Der vil
blive malt barnets hgjde, veegt, puls og evt. blodtryk og blive hjerte- lungestetoskoperet.

e Ultralydsundersggelse af hjertet udenpa brystkassen. Med denne undersggelse kan vi se hvordan
hjertet pumper og slapper af, male vaegtykkelser, se hvordan hjerteklapperne fungerer, og
undersgge den fgrste del af hovedpulsaren aorta.

e Hjertediagram (elektrokardiogram, EKG). Vi ser efter om der i EKGet er tegn pa
hjerterytmeforstyrrelse, hjertemuskelfortykkelse.

e Blodpragver. Blodprgverne benyttes til maling af organfunktion samt evt. genetisk udredning.

Ultralydsundersggelsen bliver udfgrt af en ultralydtekniker eller en laege pa Kardiologisk Forskningsenhed,
Herlev Hospital. Dit barn vil som ved den fgrste undersggelse kort efter fgdslen, blive skannet pa brystkassen
ved hjerteregionen og skal derfor have tgjet af overkroppen under skanningen. Der vil blive sat seks
klistermaerker med elektroder pa barnets overkrop for at male barnets hjertefrekvens under skanningen, der
vil blive sat en maler pa en enkelt finger til maling af iltmaetningen i blodet, en blodtryksmanchet (en manchet
med en oppustelig ballon indeni, som er forbundet til en trykmaler) bliver placeret pa barnets overarm til
maling af blodtryk. Selve undersggelsen tager ca. 20 min. Det er vigtigt, at en eller begge foraeldre er til stede
under undersggelsen.

Resultat af ultralydskanningen

Visse tilstande udlgser kun en enkelt opfglgende undersggelse. Hvis der viser sig at hullet i skilleveeggen har
lukket sig af sig selv ved den opfglgende undersggelse, vil barnet enten blive afsluttet direkte pa dagen for
skanningen, eller efter fa dage, hvis der er behov for at tage en mere erfaren specialleege med pa rad.
Andre bgrn, vil blive tilbudt yderligere opfglgning, for at vurdere udvikling af eventuelle fund, over en tiarig
periode.

Hvis ultralydskanningen af dit barns hjerte ikke er normal

Ved den mindste tvivl om, hvorvidt skanningen er normal, vil der veere brug for, at en hjerteleege ser
undersggelsen igennem. Du vil i dette tilfaelde fa besked om, at du inden for fa dage bliver kontaktet af en
hjerteleege, der vil fortzelle, hvad skanningen viser. Safremt der fortsat er mistanke om en hjertefejl, vil du og
dit barn blive kaldt ind til en supplerende skanning og yderligere information. Hvis det bekrezeftes, at der er
en hjertefejl, vil du blive tilbudt videre opfglgning i b@grnehjerteambulatoriet. Informationer fra disse
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fremtidige undersggelser vil Igbende blive registreret i forbindelse med projektet. | enkelte tilfaelde vil man
ved ultralydsscanningen af hjertet kunne se tegn pa sygdom andre steder i kroppen. | sa tilfaelde vil vi
viderehenvise dit barn til yderligere undersggelser hos de relevante specialister.

Tid og sted

Skanningen foretages pa Kardiologisk Forskningsenhed, Herlev Hospital. Der afseettes 30 minutter til hele
undersggelsen. Nar tiden er aftalt ved den projektansvarlige, vil du modtage en elektronisk pamindelse om
tid og sted.

Tilmelding til deltagelse og booking af tid
Du kan give tilsagn med underskrift til deltagelse pa en af fglgende mader:

e Ved selve undersggelsen.
e Vedlagt tilsagn kan underskrives og sendes til e-mail: hgh-babyheart@regionh.dk

e Vedlagt tilsagn kan underskrives og sendes med brev til fglgende adresse:
Copenhagen Baby Heart Study, Hjertemedicinsk afsnit S103, Herlev Hospital, Borgmester Ib Juuls,
2730 Herlev.

e Der kan bookes tid per telefon til 38686405 eller direkte pa www.baby-heart.dk

Risici og ubehag ved undersggelserne

Du skal vaere opmaerksom p3, at hvis du siger ja til at dit barn kan deltage i undersggelsen, siger du samtidig
ja til at fa information om andre forhold, som vi finder ved undersggelserne, - ogsa hvis de skulle vaere
unormale. Ved at fa foretaget disse undersggelser, vil du fa viden omkring dit barns hjerte — for eksempel
hvordan det pumper og slapper af, veegtykkelser, hovedpulsaren, hvordan hjerteklapperne fungerer og ser
ud — ogsa hvis dette skulle vaere unormalt. | tilfaelde af, at der diagnosticeres en hjertesygdom, vil dit barn
blive tilbudt opfglgning efter eksisterende retningslinjer og ikke i projekt gjemed. | forbindelse med
undersggelserne, kan der blive diagnosticeret hjerte-tilstande eller sygdomme, som enten er uden
betydning eller som almindeligvis f@rst kraever kontrol og eventuel behandling senere hen i livet. | disse
tilfaelde vil resultatet af skanningen potentielt fgre til ungdig bekymring. Samtidig vil der ogsa veere
mulighed for at fa diagnosticeret og eventuelt behandlet en hjertefejl fgr der udvikles ungdvendige
komplikationer.

Transthorakal ekkokardiografi (TTE)

Ultralydsundersggelse af hjertet med lydhovedet placeret udenpa brystkassen. Denne undersggelse
medfg@rer ingen risici, bivirkninger eller gener. Ubehag i form af at skulle ligge stille pa venstre side den tid,
som undersggelsen tager, dvs. ca. 20 min, kan forekomme.

Blodprgver

En mindre blgdning fra indstiksstedet kan forekomme. Der er en sjeelden risiko for infektion. Maengden af
tappet blod pr. person er maksimalt 12 ml og ubetydeligt. Overskydende blod vil blive overfgrt til en
forskningsbiobank. Oprettelse af en forskningsbiobank anmeldes til Datatilsynet. Forskningsbiobanken
lukkes nar projektet ophgrer 1. juli 2029. Ved lukning af forskningsbiobanken vil overskydende materiale
blive overfgrt til en biobank med henblik pa mulighed for senere forskning. Et eventuelt senere
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forskningsprojekt, der tager udgangspunkt i materialet i biobanken, vil anmeldes til Den Videnskabsetiske
Komité. Fremtidige forskningsprojekter i materiale fra biobanken kraever som udgangspunkt nyt samtykke.

Genetisk udredning

Hvis der pavises specifikke strukturelle fund i din familie vil den genetiske undersggelse kunne bidrage til at
forklare, hvilken genetisk eendring, der ligger til grund for dette. Ud fra den nuveaerende viden vil vi i mange
tilfaelde IKKE kunne finde den genetiske sendring, der har medfgrt de specifikke fund, men ved malrettet at
undersgge et mindre antal gener, som er knyttet til sygdom i hjertet, forventer vi at gge vores viden om
betydningen af genetiske sendringer for udviklingen specifikke tilstande i hjertet. Selvom det kun er et
mindre antal gener der undersgges ved denne genetiske udredning, vil vi ogsa kunne finde genetiske
&ndringer, der kan vaere forbundet med udvikling af andre sygdomme. | forhold til dette er det meget
vigtigt, at du allerede fgr blodprgven tages, tager stilling til, om du gnsker at blive oplyst om sadanne
"tilfeeldige” genetiske fund.

Udelukkelse fra og afbrydelse af projektet
Der forventes ikke omsteendigheder, der medfgrer at projektet afbrydes, eller at dit barn udelukkes fra
projektet.

Indhentning af oplysninger fra journalen

Med jeres samtykke til deltagelse i Copenhagen Baby Heart Study - Impact gives den forsggsansvarlige, og
dennes repraesentant direkte adgang til relevante helbredsoplysninger i journalen for at kunne gennemfgre,
overvage og kontrollere forsgget. Ngdvendige oplysninger fra mors og barns medicinske journaler vil blive
indhentet til de projektsansvarlige lzeger. Der indhentes data vedrgrende graviditet, arvelige sygdomme og
fedsel. For de nyfgdte, der har hjertesygdom, vil der ligeledes Igbende blive indhentet oplysninger om
forlgbet fra journalmateriale. Data indsamles til videnskabelige medicinske formal for at undersgge
naturhistorien og prognosen ved medfgdte hjertesygdomme. Behandling af personhenfgrbare data sker
under iagttagelse af databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven og Sundhedsloven. Med jeres
skriftlige samtykke til jeres barns deltagelse i projektet, giver | samtidig tilladelse til indhentning af data fra
mors og barns medicinske journaler, som beskrevet ovenfor.

Nytte ved projektet og undersggelserne

Dette studie giver mulighed for et bedre indblik i udviklingen af hjertet igennem den helt tidlige barndom, og
om det evt. har en betydning senere i barndommen at vaere fgdt med en mindre defekt eller afvigelse. Bgrn
hvor vi finder abnorme fund, vil blive tilbudt opfglgning efter eksisterende retningslinier. Derfor vil dette
forskningsprojekt vaere til gavn for bade jeres barn og for fremtidig behandling af bgrn med medfgdt
hjertefejl. Derudover vil det veere vigtigt for videre forskning.

Oplysninger om gkonomiske forhold

Region Hovedstadens Forskningsfond har i 2018 bevilliget Copenhagen Baby Heart Study - Impact
2.500.000 dkk. Studiet er dog endnu ikke fuldt finansieret, og der sgges i skrivende stund og Ipbende
fremover stgtte fra fonde. Ingen af de deltagende laeger tilknyttet projektet har nogle gkonomiske
interesser i projektet. Videnskabsetisk komite vil blive orienteret om fremtidige stgttegivere.
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Vederlag til forsggspersoner
Der ydes ikke vederlag for deltagelse i projektet.

Initiativtager til projektet
Initiativtager til projektet er professor, overlaege, dr.med. Kasper lversen og professor, overlaege, dr.med.
Henning Bundgaard.

Adgang til projektresultater
Projektets resultater vil Igbende blive publiceret i internationale fagtidsskrifter. De data, der indsamles, vil
kunne bruges til forskning i mange ar fremover, og saledes ogsa efter dit barn er blevet voksent.

Hvor kan jeg fa mere information?
Hvis du vil vide mere om projektet eller har andre spgrgsmal, kan du kontakte overleege Kasper Iversen,
Kardiologisk afdeling, Herlev Hospital, Borgmester Ib Juuls vej, 2730 Herlev. Kontaktoplysninger:

o Telefon: 3868 6405
e E-mail: hgh-babyheart@regionh.dk

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 dit barns eventuelle deltagelse. Vi beder dig ogsa om at
leese det vedlagte materiale “Forsggspersonens rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt”.

Med venlig hilsen

Henning Bundgaard Kasper Iversen
Professor, overleege dr.med. Lektor, overleege, dr.med.
Rigshospitalet Herlev-Gentofte Hospital

Navn pa lokal/projektspecifik kontakt (indsaettes):



