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Sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt
om en digital undersggelsesmetode forud for
hgreapparatbehandling

Du har udtrykt interesse i at deltage i projektet
INHEAR. Derfor modtager denne deltagerinformation
og samtykkeerkleering, som vi beder dig laese grundigt
igennem, sa du ved, hvad projektet gar ud pa, og hvor-
for vi gennemfarer det.

Hvis du gnsker at deltage, skal vi bede om dit digitale,
skriftlige samtykke til det.

Det er frivilligt at deltage i projektet. Du kan nar som
helst og uden at give en grund treekke dit samtykke til
at deltage tilbage. | sa fald overgar du til den normale
behandling.

FORSKNINGSPROJEKTETS FORMAL

| dag skal man vurderes af en specialleege i gre-naese-
halssygdomme, far man kan modtage enten gratis be-
handling med hgreapparater fra det offentlige eller et
regionalt tilskud til behandling med hgreapparater fra
en private forhandler.

Forsagets formal er at undersgge, om en ny digital un-
dersggelsesmetode kan give den samme sikkerhed i
behandlingen, uden at man som patient ngdvendigvis
skal ses fysisk af en specialleege forst.

HVAD INDEBZARER PROJEKTET FOR DIG?

Du har mulighed for at deltage i forsgget, hvis du ikke
tidligere har haft eller brugt hgreapparater, men du nu
mistaenker, at du har brug for hgreapparater.

Hvis du beslutter dig for at deltage, vil du ved lodtreek-
ning blive tildelt én ud af tre mulige undersggelses-

grupper.

De farste to grupper tester den nye undersggelsesme-
tode:

* Testgruppe 1 tilbydes en indledende undersg-
gelse ved en privat hgreklinik.

* Testgruppe 2 tilbydes den samme undersggelse
ved en offentlig hereklinik.

Undersggelsen i de tro grupper er den samme, men
bliver blot udfgrt i forskellige klinikker. Undersagelsen
udfagres af en erfaren audiologiassistent og bestar af
felgende:

* Du skal besvare 1-2 spgrgeskemaer vedrgrende
dine hgreproblemer digitalt hjiemmefra.

* Der skal udfares en hgreprgve og en trykmaling af
dine grer.

* Der skal tages et billede af dine trommehinder.

Det er vigtigt, at du har rene grer ved den indledende
undersggelse. Derfor anbefaler vi, at du enten der-
hjemme eller ved din lsege far renset grerne for gre-
voks forud for unders@gelsen. En instruktion i, hvordan
du foretager en greskylning derhjemme, finder du pa
projektbloggen pa vores hjemmeside

(www.inhear.dk).

Undersggelsens resultater bliver vurderet digitalt af en
specialleege i gre-naese-halssygdomme

Det er her, den nye undersggelsesmetode adskiller sig
fra den normale: Ved den normale undersggelse vur-
deres du under et fysisk mgde med en specialleege.
Ved den nye undersggelsesmetode, vurderer special-
lsegen i stedet resultaterne fra din undersggelse digi-
talt via fiernadgang fra en computer, dvs. uden et for-
udgaende fysisk mgde med dig.

Er du udtrukket til Testgruppe 1 eller Testgruppe 2,
sparer du séledes et besgg hos laegen.
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Gruppe 3 er en kontrolgruppe, der falger den normale
undersggelsesrutine. Denne gruppe bliver saledes un-
dersggt af en specialleege i gre-naese-halssygdomme
ved et fysisk besag.

Uanset hvilken gruppe du bliver tildelt, vil du undervejs
i forlgbet blive bedt om at besvare nogle korte spgrge-
skemaer om sveerhedsgraden af dit hgretab, effekten
af hgreapparatbehandlingen og din tilfredshed med
forlgbet.

Samme behandling uanset gruppe

Fzelles for alle patienter i projektet er, at uanset forde-
ling i de 3 undersggelsesgrupper, tilbydes alle den
samme behandling efter at vaere blevet undersagt.

Behandlingen er altsa ngjagtigt den samme for alle
grupper som under normale forhold:

* Viser det sig, at du har et let eller ukompliceret
hegretab, vil du blive tilbudt behandling med hgre-
apparater.

* Viser det sig, at du har et sveert eller kompliceret
heretab, vil du blive tilbudt yderligere vurdering pa
Audiologisk Afsnit i Aalborg for at se, om du har
brug for anden behandling eller udredning.

Skulle det vise sig, at du ikke har behov for hgreappa-
rater, afslutter vi dit projektforlgb uden yderligere be-
handling — ligesom det ville veere tilfaeldet under nor-
male forhold.

FREMM@DE UNDERVEJS | PROJEKTET

For langt de fleste patienter vil deltagelse i projektet
kreeve minimum 3 fysiske fremmgder pa en eller flere
hareklinikker:

* Ved forste fremmegde foretages en undersggelse
af dine grer og harelse.

* Ved andet fremmgde udleveres hgreapparater.

* Ved sidste fremmgde foretages en afsluttende
leegesamtale. Dette besgg foregar cirka 2-3 mane-
der efter udlevering af hgreapparater. Laegesamta-
len er af stor vigtighed for projektet, da det er her,
vi vurderer virkningen af den nye undersggelses-
metode og sikrer, at du har modtaget den korrekte
behandling.
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Fa patienter vil have behov for yderligere undersggel-
ser af grer og herelse og vil derfor fa tilbudt ét eller
flere fremmgder hos Audiologisk Afsnit i Aalborg.

Til de besgg, der foregar pa hospitalet, kan du sege
om befordringsgodtgerelse, hvis du opfylder reglerne.
Laes mere om patientbefordring pa www.rn.dk/patient-
befordring.

NYTTE AF FORSQGGET

Ved at deltage i forsgget bidrager du med ny viden om
sikkerheden og kvaliteten af denne nye undersggel-
sesmetode for patienter, der skal have hgreapparater.
Den opnéede viden vil i fremtiden kunne bidrage til at
afkorte ventetiden til behandling af personer med hg-
retab og behov for hgreapparater.

Som forsagsperson, vil du blive tilbudt behandling med
et seaerligt udvalg af hereapparatmodeller med et sa
hgijt teknologi- og kvalitetsniveau, at stort set alle typer
af hgretab kan behandles uanset svaerhedsgrad og
kompleksitet. Behandlingen er uden omkostning for
dig og iveerkseettes uden om eksisterende ventelister.

BIVIRKNINGER, RISICI OG ULEMPER

Deltagelse i forsgget kan medfare en lille risiko, hvis
det viser sig, at du har et kompliceret hgretab, som
ikke bliver fundet med den nye undersggelsesmetode.
| det tilfaelde kan du risikere at skulle vente op til 2-3
maneder, fgr tilstanden bliver konstateret og yderligere
undersggelse kan seettes i veerk. | kraft af din delta-
gelse i projektet vil du dog blive tilbudt en hurtig tid til
denne yderligere undersggelse.

NAR DU HAR TRUFFET ET VALG

Hvis du @nsker at deltage i projektet, beder vi dig
skrive under pa denne erkleering. Med din digitale un-
derskrift bekraefter du, at du har laest patientinformati-
onen og er indforstdet med projektforlgbet. Samtidig
bekraefter du, at du giver samtykke til, at InHEAR-pro-
jektet indsamler og behandler personoplysninger om
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dig. De personoplysninger, som indsamles i projektet,
er: CPR-nummer, kan, fadselsar, navn, adresse, e-
mailadresse og telefonnummer.

Der indsamles endvidere helbredsoplysninger fra dit
projektforlgb fra private og offentlige hareklinikker i In-
HEAR-projektet, og i visse tilfeelde kan der blive fore-
taget opslag i din patientjournal, hvis du tilbydes et ud-
redningsforlgb pa hospitalet. De helbredsoplysninger,
som indsamles i projektet, er en hgreprave, en tryk-
prove af dine mellemarer, billeder af dine trommehin-
der samt resultater af eventuelle supplerende under-
segelser, der udfgres i forbindelse med dit projektfor-
lab.

Ovenstaende oplysninger er omfattet af databeskyttel-
sesloven §§ 6, 7 og 8. Du kan lzese mere om databe-
skyttelsesloven pa www.datatilsynet.dk.

Det er frivilligt at underskrive samtykkeerklaeringen, og
du kan til enhver tid tilbagekalde dit samtykke.

Hvis du ikke gnsker at underskrive erkleeringen, kan
du desveerre ikke deltage i projektet.

Tavshedspligt

Under dette forsgg er al information om dig underlagt
tavshedspligt. Personhenfarbar information om dig vil
ikke blive delt, og du vil forblive anonym. Ved at accep-
tere deltagelse i projektet, giver du samtidig tilladelse
til, at data fra undersggelsen ma bruges i ikke person-
henfgrbar form — dvs. data er uidentificerbare, men
kan spores tilbage til deres ophav af fa udvalgte - til
publikationer i videnskabelige tidsskrifter. Samme data
kan ogsa blive brugt i fremtidige forskningsprojekter
omhandlende digitalisering pa sundhedsomradet.

OBS: Hvis du fortryder undervejs

Veelger du at deltage, men gnsker senere i forlgbet al-
ligevel at afbryde din deltagelse, skal du blot gare pro-
jektsekretariatet opmaerksom pa dette.

Dog skal du vaere opmaerksom p4a, at hvis du gnsker
at udga af forsgget inden afvikling af den afslut-
tende lsegesamtale 2-3 maneder efter udlevering af
hgreapparater, kan vi endnu ikke garantere, at du
modtager korrekt behandling, og du vil derfor blive
bedt om at levere hereapparaterne tilbage og indga
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i et normalt forlgb, hvis du fortsat ansker behandling
med hgreapparater.

KONTAKT OG MERE VIDEN

Har du spargsmal, er du velkommen til at kontakte os.

@ Kontakt

Audiologisk Afsnit
INHEAR-sekretariatet

TIf. 23 66 96 14/ 23 64 45 58
Mail: inhear@rn.dk

www.inhear.dk

Projektleder

Lene Dahl Siggaard,
Speciallaege, Ph.d. stud.
TIf. 24 76 68 44

Mail: lene.dahl@rn.dk
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