Deltagerinformation til patienter med leddegigt

Vi vil spagrge dig, om du vil medvirke i en videnskabelig undersggelse om leddegigt og
graviditet fordi du har leddegigt og har en alder, hvor graviditet kan forekomme. Det er helt
frivilligt at deltage og vi opfordrer til, at du leeser denne informations-pjece og drgfter det med
familie og venner inden du beslutter, om du vil deltage i undersggelsen.

1. Hvad er formalet med denne forskning?

Man ved, at graviditet har en bemarkelsesvardig pavirkning pa leddegigt, herunder en
forbedring hos mange patienter under graviditeten og en opblussen efter fgdslen. Desveerre vides
det ikke precist hvordan, disse forandringer sker og hvorfor.

Vi mener, at visse gener spiller en rolle i de forandringer, der sker. Vi gennemfarer derfor en
undersggelse for at finde det gen (eller de gener), der er ansvarlige for en forbedring og et
tilbagefald i leddegigt under og efter graviditet i den danske befolkning. Da etniske danskere
hgjst sandsynligt nedstammer fra blot fa felles forfeedre, har vi starre chancer for at finde genet
(eller generne) blandt den danske befolkning. For at fa en god forstaelse af de processer under
og efter graviditet, der pavirker sygdommen, er det ngdvendigt at indsamle oplysninger om
sygdommens status og blodprgver én gang inden graviditeten, snarest muligt efter at graviditeten
er indtradt, herefter to gange i graviditeten og hver 3. maned efter fadslen i ca. 1 ar.

2. Hvad skal jeg som deltager ggre i undersggelsen?

Din deltagelse er helt frivillig og du kan velge ikke at deltage. Hvis du velger ikke at deltage,
vil det ikke pavirke den behandling, du far nu eller dine gvrige kontakter med sundhedsveesenet.

Hvis du er interesseret i at deltage, vil du blive kontaktet af en forskningsassistent, bl.a. for at
afklare, om du kan indga i undersggelsen. Hvis det er tilfeldet, bliver du bedt om at underskrive
en samtykke-erklering, bl.a. for at bekreefte, at du deltager frivilligt.

Ved undersggelsens begyndelse vil vi
e bede om din tilladelse til (i undersggelses-perioden) at fa adgang til dine patientjournaler
for at indhente oplysninger om din sygehistorie med leddegigt og medicinering.

Endvidere vil vi bede dig om fglgende:

e at besvare nogle spgrgsmal om din leddegigt og andre helbredsforhold. Det kan veere
spgrgsmal som “Hvornar bemarkede du farste gang, at dine led var haevede eller
gmme?”, ”Har andre i din familie leddegigt, stofskiftesygdom eller psoriasis?” og
”Ryger du?”

e at en sygeplejerske ma undersgge dine led og spgrge dig om andre leddegigtsymptomer.

e at du udfylder et spagrgeskema om forskellige forhold vedr. din sygdom (det tager ca. 15
minutter) og

e at du afgiver en blodpragve (ca. 20 ml.) til undersggelse af dit genetiske materiale. Der er
sedvanligvis ingen risiko eller gener efter blodpravetagning, men i sjeeldne tilfelde kan
der dannes en lille blodansamling under huden. Den forsvinder af sig selv efter nogle
dage.
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Opfglgning:
Vi vil bede dig om at udfylde et spargeskema samt at vi ma foretage led-undersggelser og tage

blodprgver hver 12. uge fra du bliver gravid og indtil mindst et ar efter fadslen, sa vi kan falge
graviditetens pavirkning pa sygdommen. Vi vil bestrebe os pa, at ledundersggelserne og
blodprgvetagningen kan finde sted i forbindelse med en anden planlagt undersggelse hos
reumatolog eller jordemoder. Led-undersggelserne vil blive foretaget af specialtreenede
sygeplejersker med erfaring fra arbejde pa gigtafdelinger.

3. Hvem modtager mine oplysninger og blodpraver?

Alle de oplysninger, du giver, bliver holdt fortrolige. Det betyder, at kun den danske
forskningsleder, projektsygeplejersken og en forskningsassistent vil kende din identitet. Disse
personer har tavshedspligt ligesom alle andre i sundhedsvasenet. Alle oplysninger og praver
bliver meaerket med en kode inden de sendes til USA, og de vil ikke beare nogen personlig
information, der af de amerikanske forskere kan fares tilbage til dig. Blodpragverne bliver frosset
ned og brugt i forbindelse med dette projekt og bliver herefter opbevaret til lignende projekter i
fremtiden med godkendelse af den relevante Videnskabsetiske Komité. Nar resultater fra
undersggelsen offentliggares, vil ingen oplysninger kunne fares tilbage til enkeltpersoner i
undersggelsen.

4. Far jeg nogen gavn af at deltage i denne undersggelse?

Du far ikke selv nogle umiddelbare fordele ved at deltage i denne forskning. Men vi haber med
undersggelsen at fa en viden, som i fremtiden kan hjelpe andre, der har leddegigt. Pa den made
har undersggelsen ogsa en samfundsmaessig betydning. Derfor skal der, bag din beslutning om
deltagelse, veere en interesse i at hjelpe den videre forskning i risikofaktorer for og behandling af
leddegigt. Den enkelte deltager vil ikke modtage sine egne genetiske analyseresultater.

5. Huvis jeg senere ombestemmer mig, kan jeg sa traekke mig ud af undersggelsen?

Du kan nar som helst treekke dit samtykke tilbage og afbryde din deltagelse uden nogen
konsekvenser for dig. Hvis du treekker dig ud af undersggelsen, vil oplysninger vedr. din
sygdom savel som dine blodprgver blive tilintetgjort og de vil ikke blive brugt i hverken denne
eller andre undersggelser.

6. Modtager jeg behandling for leddegigt som en del af denne forskning?

Nej, du far ikke behandling. Men pa baggrund af dine kliniske symptomer kan du
henvises til opfalgende behandling hos din sedvanlige reumatolog.

7. Er der omkostninger forbundet med deltagelse?

Der bliver ingen omkostninger for dig i denne undersggelse. Du far udbetalt et symbolsk belgb
pa 200,- kr. hver gang, du kommer til blodpravetagning og led-undersggelse. Dette belgh kan vi
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give dig som tak og fordi undersggelsen ikke kan gennemfgares uden deltagelse af patienter med
leddegigt. Belgbet skal ogsa daekke dine eventuelle transportudgifter.

8. Hvem skal jeg kontakte, hvis jeg har flere spgrgsmal?

@nsker du flere oplysninger bade far, under og efter projektet — eller vil du treekke dig ud af
undersggelsen eller klage over projektet - kan du kontakte Jordemoder, Ph.D. Hanne Kjergaard,
som er forskningsansvarlig for projektet i Danmark, forskningsassistent jordemoder Mette Smed
eller Ph.D. Damini Jawaheer (forskningshovedansvarlig) pa:

Telefon: 24 4304 73
E-mail: kontakt@RApregnancy.org

Vi opfordrer dig til ogsa at leese den vedlagte information “Forsggspersoners rettigheder i et
biomedicinsk forskningsprojekt” fra Den Centrale Videnskabsetiske Komité.
Med venlig hilsen

Damini Jawaheer, Ph.d., Childrens’ Hospital Oakland Research Institute, Californien
Hanne Kjeargaard, jordemoder, Ph.d., Juliane Marie Center, Rigshospitalet
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Forskningsprojektet udferes af Ph.d. Damini Jawaheer fra Children’s Hospital Oakland Research Institute
(CHORI), USA og professor Jgrn Olsen ved Aarhus Universitet/University of California Los Angeles
(UCLA), USA. De har sammen taget initiativ til denne undersggelse og udfarer forskningen i feellesskab. Al
rekruttering og opfelgning af deltagere varetages fra Juliane Marie Centret, Rigshospitalet, under supervision
af jordemoder, Ph.d. Hanne Kjeergaard.

Overlege, Ph.d. Merete Hetland, DANBIO registret, Glostrup Hospital, er ogsa samarbejdspartner i dette
projekt.

Alle analyser af blodprgver og andre data vil blive foretaget pA CHORI under supervision af Ph.d. Damini
Jawaheer og professor Jgrn Olsen.

Forskningsprojektet finansieres af midler fra Gigtforeningen, som har bevilget kr.150.000,- og den
amerikanske nationale forskningsstatte-organisation, National Institutes of Health (NIH). Herfra er der
modtaget 258.000,- USD. Ingen af de involverede forskere har gkonomisk tilknytning til NIH.
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