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Deltagerinformation

Projekttitel:

Effekt af ostrogen pd muskelveekst under en 12 ugers treeningsperiode hos kvinder efter
overgangsalderen Vi vil gerne invitere dig til at deltage i et videnskabeligt forskningsprojekt, som

foregér pd Sektion for Idreet, Institut for Folkesundhed, Aarhus Universitet (Dalgas Avenue 4, 8000
Aarhus C) og Aarhus Universitetshospital (Palle Juul Jensens Boulevard, 99, 8200 Aarhus N).

For du beslutter, om du ensker at deltage, er det vigtigt, at du forstar, hvad forseget gar ud pa, og hvorfor

det gennemfores. Derfor beder vi dig om at lese denne deltagerinformation grundigt.

Du vil ferst blive inviteret til en telefonisk eller fysisk screeningssamtale, hvor vi gennemgér projektet
og besvarer dine spergsmal. Yderligere gennemgés kriterierne for deltagelse. Til denne samtale har du
ret til at have et familiemedlem, en ven eller en anden pérerende med. Samtalen kommer til at foregd
uforstyrret i et separat rum pd Sektion for Idraet, Dalgas Avenue 4, 8000 Aarhus C. Hvis du herefter
fortsat er interesseret i at deltage, udleverer eller sender vi dig en samtykkeerklering, som du bedes
leese. Du har altid ret til mindst 48 timers betenkningstid, for du beslutter, om du vil underskrive.
Beslutter du dig for at underskrive inviteres du ferst til et helbredstjek pa Aarhus Universitetshospital
og efterfelgende til et besag pa Sektion for Idret. For helbredstjekket initieres afleveres underskreven

samtykkeerklering, og du far udleveret en kopi af den underskrevne samtykkeerklaering.

Det er frivilligt at deltage i forseget, og du kan nér som helst og uden at give en begrundelse traekke dit

samtykke tilbage.
Formal med forseget

Dette projekt har til formal at belyse effekterne af @strogen pa skeletmuskulaturens masse,

muskelfunktion og mikro-milje post-menopausale kvinderefter en periode med fysisk treening.

Vi vil rekruttere i alt 30 raske postmenopausale kvinder, der er over 40 ar. De 30 postmenopausale
kvinder vil blive rekrutteret og ved tilfeldig lodtraekning blive fordelt i 2 grupper: 15 kvinder, som

modtager en gstrogengel og 15 kvinder, som féar en placebogel i 12 uger.

Ved deltagelse i projektet vil du skulle folge superviseret fysisk traening to gange om ugen og et
intervalbaseret gangprogram to gange om ugen i 12 uger. Under forsegsperioden vil deltagerne skulle

gennemfore 2 forsggsdage, én for treeningsperioden og én efter treeningsperioden.

Forsaggsdagene vil bestd af en méling af kropssammensatning (DXA-scanning) og hvilestofskifte,
blodtryk, blodprever, en rakke fysiske tests, besvarelse af speorgeskemaer, maéling af

muskeltvaersnitsareal og mitokondriets funktion i magnetisk resonans (MR) scanner, samt udtagning af
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prever fra muskelvaev og fedtvav. Alt i alt vil der pa de tre forsegsdage blive taget 2 muskelprover og

4 fedtprever under lokalbedevelse, samt 2 blodprever.

De fysiske tests bestar af: Styrketest (finger, greb og ben), hoppetest, handfunktion og fingerfaerdighed,

samt maling af maksimal fedtforbraending og kondital pa kondicykel.

Alle forseggsdage vil foregé pa Aarhus Universitet, Sektion for Idrat, Dalgas Avenue 4, 8000 Aarhus C
og Aarhus Universitetshospital, Skejby. Traeningssessionerne vil forega pa Aarhus Universitet, Sektion

for Idraet.
Du vil skulle atholde dig fra hard fysisk aktivitet/treening i de sidste 48 timer op til hver forsegsdag.

For og under forsegsperioden vil du to gange skulle registrere dit indtag af mad og drikke over 4 dage.
Yderligere far du pasat en lille monitor (Accelerometer) hgjre ben, som registrerer fysisk aktivitet. Dette

foregér 7 dage for forsegets start og 7 dage under traeningsperioden.

For selve forsegsperioden starter, er der udover screeningssamtalen (telefonisk eller fysisk), et
helbredstjek pa Aarhus Universitetshospital, Skejby, samt to beseg pa Sektion for Idraet og forste
forsegsdag.

Oversigt over forseget
Screening samtale (30 min) telefonisk eller fysisk pa Sektion for Idraet
Helbredstjek: (ca. 30 minutters varighed) pa Aarhus Universitets hospital, Skejby

- Underskrivning af samtykkeerklering
- Blodprevetagning til direkte analyse for helbredsparametre, samt méaling af blodtryk

Fysiske tests - Besog 1: (ca. 2 timers varighed) pa Sektion for Idraet

- Gennemgang af projektet (repetition)

- Hgjde og vaegt maling

- Maksimal iltoptagelsestest pa kondicykel
- Tilvenning til styrketraening

- Udfylde spergeskema omkring fysisk aktivitetsniveau

Fysiske tests - Besgg 2: (ca. 2 timers varighed)

- Tilvenning til styrketests, funktionstest og méling af maksimal fedtforbrending pa
kondicykel.
- Instruktion i at udfylde kostregistrering

- Montering af accelerometer der maler fysisk aktivitet pa hgjre ben
Dato: 10-02-2026 Anmeldelses nr: 121282



Deltagerinformation tilleegsansggning nr. 3 version 1

Besog 3 og 4: Forsagsdage (ca. 8.5 timers varighed per dag)

- Fremmede efter en nats faste

- Maling af hejde og vegt

- Maling af kropssammensatning (DXA-scanning)

- Maling af hvilestofskifte

- Blodprever

- Maling af blodvolumen og haemoglobinmasse

- Vavsprever (1 muskelvavspreve og 2 fedtvevspraover)

- Fysiske tests (styrketest, funktionstests, maksimal fedtforbrending og konditest)
- Maling af din bevaegelighed i kneeet og fleksibilitets test

- Maling af muskelareal og fysiske tests i MR-scanner

- Udlevering af mad under forsegsdagen (morgenmad + frokost)

- Udfylde spergeskema omkring treningsparathed, overgangsalder og sevn

En oversigt over studiet er vist i figur 1.
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Figur 1 Forsggsoversigt

Biologisk materiale

Til forseget udtages der 2 muskelpraver per forsggsperson fra laret ved brug af en muskelbiopsinal.
Muskelproverne udtages af en erfaren lege efter standardiserede procedurer: Der laegges
lokalbedgvelse 1 musklen, hvorefter der udtages en muskelvevsprove pa 0.1 — 0.4 g (totalt mellem 0.2
og 0.8 g pr. forsegsperson). Der kan forekomme et vist ubehag ved udtagelsen af vavspreverne, samt
omhed i musklen i op til 2-3 dage efterfolgende. Efter provetagningen settes plaster pd omradet som
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skal sidde 1 3-4 dage. I sjeldne tilfeelde kan en nerve i huden pavirkes hvilket kan medfere nedsat folelse
i en mindre del af larets hudomrade som normaliseres igen efter 6-12 maneder. Muskelpraverne
analyseres for opbygning og nedbrydning af muskelproteiner, muskelfiberstorrelse og -type,

mitokondriel aktivitet, samt kvantificering og isolering af muskel stamceller.

Der udtages 1 alt 4 fedtvavsprever per person, 2 fra maven og 2 fra ballen. Disse prover tages ligeledes
af en erfaren leege efter standardiserede procedurer: Der leegges lokalbedevelse 1 huden, hvorefter der
med en biopsindl udtages to fedtvaevsprever pa ca. 0.2-0.4 g (0.4-0.8 g pr forsggsperson). Efter
prevetagningen pasattes plaster. Som for muskelvavsproven, kan der i sjeldne tilfeelde opstd infektion
eller en nerve i huden kan péavirkes og medfere nedsat folelse i et lille hudomréde. Dette vil normaliseres
efter 6-12 méneder. Fedtvevsproverne analyseres for signalproteiner, makrofager og

kenshormonreceptorer.

Der udtages ligeledes blodprever af 100 ml pr gang, i alt 2 gange samt fingerpriktest i forbindelse med
de fysiske tests og maling af blodvolumen svarende til maksimalt 200 ml pr person over 12 uger. Der
kan i sjeldne tilfeelde opstd infektion efter blodpreveudtagning hvorfor god hygiejne efterfolgende
anbefales. Blodpreverne analyseres for endemaél relateret til fedt og kolesterolindholdet, kenshormoner,

proinflammatoriske markerer og markerer for appetitreguleringen.

Personoplysninger behandles i1 forseget og databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven
overholdes 1 relation til bade biologisk materiale og @vrige personoplysninger. Alle data opbevares
krypteret og kan kun tilgas af autoriserede personer. Muskel, fedt- og blodpraver vil vaere kodede, sa
de enkelte forsegspersoner ikke kan identificeres, og fryses ned i en aflast forskningsbiobank ved
Aarhus Universitet indtil de analyseres. Selve analysen forventes afsluttet senest i slutningen af 2030,

hvorefter preverne destrueres.
Nytte ved forseget

Du kan i lgbet og efter forsgget fa detaljeret og veardifuld indsigt i din sundhedstilstand, herunder
blodparametre, blodtryk, kropssammensatning, kondital og muskelstyrke. Derudover vil du bidrage til
at optimere vores viden om hvordan estrogen pavirker kvinder efter overgangsalderen mht.

kropssammensaetning, fysiske kapacitet og sundhedsparametre under en periode medfysisk treening.
Bivirkninger, risici, komplikationer og ulemper

Risici og bivirkninger ved muskel- og fedtvavsprever og blodpraver er beskrevet i afsnittet ”Biologiske

prover” og betragtes alle som varende minimale.

Nogle kan opleve ter hud der, hvor gelen péferes. For at mindske irritation anbefales det at skifte omrade

fra dag til dag og bruge bodylotion efter behov.
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Blandt kvinder mellem 50 og 60 ar indebarer brug af hormonterapi samlet set en mindsket risiko for at
do af alle arsager. Specifikt ager hormonterapi dog risikoen for kraeft i bryst, livmoder og aggestok,
men mindsker risikoen for kreeft i tyktarm og endetarm. Generelt er risikoen for kreeft i forbindelse med
hormonterapi mindst ved behandling i kort tid, og ved opstart i arene efter overgangsalderen, hvilket
svarer til forholdene i dette projekt. Oral (gennem munden som pille) gstrogentilskud er forbundet med
en gget risiko for venegs tromboemboli, som omfatter badde dyb venetrombose og lungeemboli, is&r 1
det forste behandlingsér hos kvinder, der ikke har haft menstruel bledning i minimum et ar pga.
overgangsalderen. Transdermal (via huden) estrogentilskud, som der anvendes i nervarende projekt,
er ikke associeret med en signifikant eget risiko (relativ risiko 0,97) for tromboemboli. Da
livmodervaeggen kan fortykkes ved estrogent supplement, tilbydes efter forsegsperioden 10 dages
behandling med det kvindelige hormon progesteron, hvilket er standard praksis for at beskytte

livmoderslimhinden og nedsztte risikoen for uenskede hormonelle bivirkninger.

Den straledosis, som man udsettes for ved DXA-scanning, er mindre end straledosis ved et almindeligt
rentgenbillede og udger ingen vesentlig risiko pa hverken kortere eller laengere sigt. DXA-scanningen
vi anvender er en lav-dosis scanner og giver en straling pa <0,1 mSv (kategori I). Dosis athanger af
kropssterrelse. For hver Sievert (Sv) eges risikoen for at inducere en kraeftlidelse med 5 %. Man kan
altsa teoretisk beregne den ekstra risiko ved stralingen til en 0,0005 % foreget risiko for padragelse af
en kraeftlidelse i lobet af ens livstid. En gennemsnitsdansker vil altsd forege sin risiko fra 25,0000 % til

25,0005 %.

De fysiske test pa cykelergometer og dynamometer der indgar i forseget kan vare forbundet med
almindelig treethed/udmattelse og efterfolgende let muskelemhed der forsvinder i lgbet af 1-2 dage. Der

ma derudover forventes, at der kan vaere uforudsete risici og belastninger forbundet med forseget.

Studiet indebaerer MR-scanning af benene. MR er en ikke-invasiv metode uden ioniserende straling og
anses generelt for sikker. Mulige ulemper kan omfatte: Ubehag ved at ligge stille: Deltagerne skal ligge
stille i 15-60 minutter, hvilket kan give midlertidigt ubehag i ryg eller ben. Muskeltrcethed eller omhed:
Gentagne eller vedvarende muskelkontraktioner ved maling af mitokondriets funktion kan medfere let
omhed eller kramper i1 underbenet. Pauser vil blive givet efter behov. Stgj: MR-scanneren larmer under
billedoptagelse. Orepropper eller hovedtelefoner udleveres. Pladsangst: Selvom kun underkroppen er i

scanneren, kan nogle fole sig indesluttet. En alarmknap vil vaere tilgeengelig hele tiden.

Bestemmelse af blodvolumen og heemoglobinindhold: Den totale ha&amoglobinmasse males ved hjalp
af en re-breathing-metode, hvor deltageren indander en lille mangde kulilte (CO) blandet med 100 %
ilt. I sjeeldne tilfzelde kan re-breathing medfere mild irritation i halsen i 2—4 minutter, eller det kan foles

som prikken pé tungen.
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Blodprevetagning foretages enten via et prik i fingeren eller ved anleggelse af en venflon i armen. Der

kan forekomme let emhed efter blodprevetagning.

Kulilte er livstruende i ukontrollerede doser. Den mangde, der anvendes i denne malemetode, medferer
en kuliltebinding pa 5-15 %, hvilket svarer til niveauet hos vanerygere. Niveauer over 50—60 % anses

for at veere farlige. Efter 24 timer er der ingen malbare spor af kulilte fra undersogelsen.

Udelukkelse fra og afbrydelse af forseget

Du kan til enhver tid afbryde din deltagelse i forseget hvis dette enskes uden nogen szrlig grund. Hvis
den forsegsansvarlige skenner, at forsegsdeltageren ikke kan leve op til forsegsprocedurerne eller pga.
sikkerhedsmaessige arsager, kan forsegsdeltageren tages ud af forseget. I tilfeelde af tidlig afbrydelse

udbetales et forholdsmassigt vederlag jf. nedenstdende afsnit.

Oplysninger om skonomiske forhold

Projektet gennemfores pé initiativ af Idraetsbiologisk forskningsenhed pa Aarhus Universitet. Ph.d.-
studerende Seren Andersen Skriver vil vaere primert ansvarlig for at drive projektet sammen med
overordnet forsggsansvarlig professor Mette Hansen. Forsgget har opnéet bevilling fra Novo Nordisk
Fonden (DKK 2.994.075kr) til afvikling af forseget og len til Ph.d.-studerende Seren Andersen Skriver.

Forskergruppen har ingen gkonomisk tilknytning til stettegiver eller andre interessenter i projektet.

Hver forsegsdeltager modtager et vederlag p&d 3000 kr. (skattepligtigt) for deres deltagelse. Dette
udbetales forholdsmaessigt ved tidlig afbrydelse af forseget (1000 kr. ved afbrydelse efter forste
forsegsdag). Derudover har de medfelgende cykeltest og DXA-scanninger en markedsvaerdi pa ~5000
kr.

En forsggsperson kan ekskluderes fra forseget ved manglende fremmede til forsegsdage, samt
manglende fremmade til treeningssessioner (2 sessioner/uge) i et omfang, der ikke kan indhentes i lobet

af de 8 uger.
Adgang til forsegsresultater

Resultaterne fra forseget vil blive offentliggjort i videnskabelige tidsskrifter efter fagfaellebedemmelse,

samt kommunikeret ud pa videnskabelige konferencer.

Vi haber, at du med denne information har faet tilstraekkeligt indblik i, hvad det vil sige at deltage i

forseget, og at du foler dig rustet til at tage beslutningen om din eventuelle deltagelse. Vi beder dig ogsé
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om at lese det vedlagte materiale “Forsegspersonens rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt”.

Forsikrings- og klageforhold

Deltagere i forseget er deekket af den lovpligtige patientforsikring i henhold til sundhedslovgivningen.

Du har desuden ret til at klage over behandlingen af dine personoplysninger til Datatilsynet via

www.datatilsynet.dk.

Hvis du har spergsmal til dine rettigheder som forsegsperson, er du velkommen til at kontakte De

Videnskabsetiske Komitéer via www.nvk.dk.

Hvis du vil vide mere om forseget, er du meget velkommen til at kontakte Ph.d.-studerende Seren

Andersen Skriver eller professor Mette Hansen jf. nedenstdende oplysninger.
Med venlig hilsen

Seren Andersen Skriver

Ph.d.-studerende, Sektion for Idreet, Institut for Folkesundhed, Aarhus Universitet
Mail: soesk@ph.au.dk

TIf. +4593588284 / +4551885487

&

Mette Hansen

Professor, Sektion for Idret, Institut for Folkesundhed, Aarhus Universitet

Mail: mhan@ph.au.dk

TIf. +4551666551
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