Retningslinjer
for Alzheimerforeningens formidling af opfordring til

deltagelse i forskningsprojekter

Dget viden om demenssygdomme og livet med demens er afgerende nedvendig, hvis drom-
men om en fremtid uden demenssygdom og et meningsfuldt liv om demens indtil da skal
opnas. Alzheimerforeningen steotter derfor forskning i Alzheimers sygdom og andre demens-
sygdomme. Formalet er bl.a. at mennesker bergrt af demenssygdom kommer i fokus, og at
der sker en oget patient- og parerendedeltagelse i demensforskning. *

Baggrund

Mennesker berort af demenssygdom ensker forst og fremmest en kur, der kan stoppe de-
menssygdommen og helbrede personen med sygdommen. International forskning viser, at
demenspatienter og pargrende derfor generelt gerne deltager i videnskabelige forseg. > Men i
takt med at de videnskabelige forseg ensker at rekruttere personer med meget tidlige eller
ingen kliniske tegn pa demenssygdom og fordi personer med moderat til sveer demens har
kognitive udfordringer, er der en rakke etiske problemstillinger i forhold til rekruttering, op-
lysning og rddgivning af potentielle forsegspersoner samt forsegsdesign herunder lgbende in-
formation, vejledning og eventuel henvisning til demensudredning og behandling i forbindel-
se med gennemforelse af forseget.>

Flere internationale Alzheimer organisationer og nationale Alzheimerforeningen har derfor
udarbejdet anbefalinger og vejledninger om deltagelse i demensforskning og -forseg. + 1
Danmark har andre patientorganisationer pa tilsvarende vis rekrutterings hjemmesider samt
vejledning om patient og parerende deltagelse i videnskabelige forseg. Den Videnskabsetiske
komité har endvidere information og vejledninger pd deres hjemmeside. 5

Alzheimerforeningens retningslinjer for formidling af opfodringer til deltagelse i videnskabe-
lige forseg er udarbejdet med udgangspunkt i den eksisterende viden om involvering af pati-
enter og parerende i demensforskning samt med inspiration fra internationale og nationale
erfaringer om rekruttering, information og vejledning til potentielle forsegspersoner.

1 Alzheimerforeningens vedtaegter samt Forskningsstrategi (vedtaget af bestyrelsen 21. november 2019)

2 Alzheimerforeningen: Vi gnsker en kur — Scandinavian voices on dementia friendly society, Copenhagen 2016 ; Alzheimer
Disease International: Participation in Dementia trials and studies: Challenges and Recommendations, 2013 ; Grove et al: Alz-
heimer Europe’s position on involving people with dementia in research through PPI, Aging & Mental Health 2017 ;

3 Vanderschaeghe et al: Stakeholders' Views on Early Diagnosis for Alzheimer's Disease, Clinical Trial Participation and Amyloid
PET Disclosure: A Focus Group Study, Journal of Bioethical inquiry 2019 ; Field et al: Recruiting hard to reach populations to
studies: breaking the silence: an example from a study that recruited people with dementia, BMJ Open 2019 ; Lepore et al:
Challenges in involving people with dementia as study participants in research on care and services, Background paper to Na-
tional Research Summit on Care, Services and Supports for Persons with Dementia and Their Caregivers 2017 ; Milne et al:
Ethical Issues in the Development of Readiness Cohorts in Alzheimer’s Disease Research, Journal of Prevention of Alzheimer’s
Disease 2017 ; Nuno et al: Attitudes toward clinical trials across the Alzheimer’s disease spectrum, Alzheimer's Research &
Therapy 2017 ; Backhouse et al: Older care-home residents as collaborators or advisors in research: a systematic review, Age
and Ageing 2016; Lawrence et al: Patient and Carer Views on Participating in Clinical Trials for Prodromal Alzheimer's Disease
and Mild Cognitive Impairment, Int J Geriatr Psychiatry. 2014 ;

4 Se fx Alzheimer Society Canada: participating in research ; Alzheimer Assocation US: TrailMatch ; Alzheimer Disease Interna-
tional: Finding Clinical Trails og Understanding Trail Participation ; Alzheimer Society UK, Alzheimer Scotland, Alzheimer Re-
search UK and NIHR: Join Dementia Research: Alzheimer Europe: Participating in Research ; Alzheimer Australia: Participating in
research ; Alzheimer Prevention Registry: Sign Up to end Alzheimer ;

5 Se bl.a. Diabetesforeningen: Om at veere forsggsperson ; Kraeftens Bekeempelse: Find forsggsbehandling ; Danske Patienter:
Inddragelse i forskning ; Nationale Videnskabsetiske Komité: Forsggsperson



https://www.alzheimer.dk/media/196535/alzheimerforeningens-vedtaegter-pr-20-maj-2017-underskrevet.pdf
https://alzheimer.ca/en/Home/Research/participating-in-research
https://www.alz.org/media/Documents/trialmatch-caregiver-alzheimers-patient-b.pdf
https://www.alz.co.uk/clinical-trials/find
https://www.alz.co.uk/clinical-trials/understanding-participation
https://www.joindementiaresearch.nihr.ac.uk/
https://www.alzheimer-europe.org/Research/Understanding-dementia-research/Participating-in-research
https://www.dementia.org.au/research/participate
https://www.dementia.org.au/research/participate
https://www.endalznow.org/
https://diabetes.dk/fagfolk/oversigt-over-forsoeg/om-at-vaere-forsoegsperson.aspx
https://www.cancer.dk/hjaelp-viden/kraeftbehandling/forsoegsbehandling/
https://www.danskepatienter.dk/vibis/organisatorisk-inddragelse/inddragelse-i-forskning
http://www.nvk.dk/forsoegsperson

Formal
Alzheimerforeningen kan bidrage til rekruttering af forsegsdeltagere til

e forskningsprojekter, der som formal har at forbedre livet med demens.

Dette omfatter dels forskning i forebyggelse af, vaccination mod eller bedre behandling til pa-
tienter med en demenssygdom, herunder kliniske forseg med laeegemidler, dels forseg med
medicinsk udstyr herunder sakaldt velfeerdsteknologi. Det omfatter ogsa forseg med organi-
sering af intervention i demensforlgbet herunder humanistisk og samfundsvidenskabelig
forskning i livet med demens fx ved hjeelp af spergeskemaundersegelser, registerforskning el-
ler fokusgrupper. Projekter, der ikke som formal har forskning, vil ikke vaere omfattet af ret-
ningslinjerne.

Malgrupper
Rekruttering til forskningsprojekter omfatter bade
e personer med en registreret demensdiagnose og dennes pargrende
e personer uden en registreret demensdiagnose herunder personer med hukommelses-
problemer eller andre symptomer der kan indikere demenssygdom.
e personer med en defineret og kendt risikoprofil for demenssygdom herunder patien-
ter med andre sygdomme fx diabetes.

Forudsaetninger
Alzheimerforeningen kan bidrage til rekruttering af forsegsdeltagere indenfor ovenstaende
malgrupper, til forskningsprojekter, der opfylder ovenstdende formal, sifremt:

1. Forskningsprojektet er godkendt af Den Videnskabsetiske Komité.
Hvis forskningsprojektet ikke er omfattet af reglerne om Den Videnskabsetiske Komi-
té — fx hvis der er tale om velferdteknologiske lgsninger uden medicinsk formal - skal
forskningsprojektet som minimum opfylde samme beskyttelse og rettigheder for for-
sogspersonen som foreskrevet af den Den Videnskabsetiske Komité.

2. Der er en let forstdelig preesentation af forskningsprojektet pa Alzheimerforeningens
hjemmeside. Praesentationen skal vaere kortfattet og leveres af den forsggsansvarlige
og have folgende disposition:

- Titel

- Forskningsprojektets formadl - hvordan gavner projektet mennesker med demens
- Hvem kan deltage - og hvem kan ikke deltage

- Hvad gar forskningsprojektet ud pa (kort beskrivelse)

- Hvor mange forsegspersoner er der behov for

- Tidsperiode for rekruttering

- Tidsperiode for forsegspersoners deltagelse

- Hvad indebaerer deltagelse for forsegspersonen og dennes parerende

- Hvordan er forsegspersonernes rettigheder og databeskyttelse sikret

- Er der betaling for at deltage som forsegsperson eller dekning af udgifter
- Hvor foregar forskningsprojektet

- Hvordan bliver projektets resultater afrapporteret til deltagerne

- Kontaktoplysninger pa forsegsansvarlig forsker/kontaktperson

- Link til kopi af godkendelse fra Den Videnskabsetiske Komité

3. Forskningsprojektet har et demensvenligt design - dvs. at der skal vaere en beskrivelse
af hvilke initiativer, der er taget for at sikre informeret samtykke og deltagelse fra per-
soner med svaekket kognitiv funktion - fx eventuel forsegsveerges kendskab til de-



mens - samt udarbejdelse af demensvenlig kommunikation igennem hele forsegsperi-
ode - fx forskningspersonales erfaring med samarbejde med mennesker med demens
herunder isar det personale, der informerer og radgiver potentielle forsegspersoner.

4. Forskningsprojektet har en beskrivelse af hvilken procedure, der er i forbindelse med
indledende samtaler, screening og inklusion/eksklusion af personer uden demensdi-
agnose, men med kliniske symptomer pa eller biologiske markerer for eventuel be-
gyndende demenssygdom. Beskrivelsen skal omfatte information, radgivning samt
procedurer for henvisning til eventuel demensudredning og opfelgning.

5. Projektet skal overholde reglerne om databeskyttelse ifolge GDPR

6. Alle, der henvender sig til forskningsprojektet angdende deltagelse, skal have udleve-
ret — eller pd anden mdde blive gjort bekendt med - Den Videnskabsetiske komites
pjece For du beslutter dig - om at veere forsegsperson i sundhedsvidenskabelige forsag. ©

Pkonomi

Alzheimerforeningen modtager ingen gkonomisk betaling for formidling af opfordring til at

deltage som forsegsperson i forskningsprojekter, der opfylder disse retningslinjers kriterier.

Ajourfering

Retningslinjerne ajourfores hvert tredje ar - eller hvis loveendringer eller andre tilsvarende
vilkdr nedvendigger det - og senest i 2023.

Godkendt af Alzheimerforeningens bestyrelsen, den 28.01.2021

6| det udkast som FU godkendte den 11. februar 2020 blev der henvist til en endnu ikke udarbejdet pjece fra Alzheimerforenin-
gen. Det har sidenhen vist sig mere hensigtsmaessigt at henvise til den Videnskabelige Komites egen pjece -
https://www.nvk.dk/~/media/NVK/Dokumenter/Fr du beslutter digpdf.pdf



https://www.nvk.dk/~/media/NVK/Dokumenter/Fr_du_beslutter_digpdf.pdf

