Patientinformation

BIOMARKORER FOR UPPKOMST OCH
BEHANDLINGSSVAR VID LEDGANGSREUMATISM

Bakgrund och syfte

| en landsomfattande forskningsstudie vill vi studera orsakerna till uppkomst, prognos och
behandlingseffekter vid ledgangsreumatism (reumatoid artrit). Malet ar att forbattra
behandlingen av ledgangsreumatism men aven att pa sikt kunna férebygga uppkomst
av sjukdomen.

Vi vet att bade arv och miljo paverkar risken att utveckla ledgangsreumatism. Sannolikt
spelar dessa faktorer aven en viktig roll for sjukdomsforloppet och for hur
effektiva olika behandlingar ar. Vi tror darfér att behandling och omhandertagande av
patienter med ledgangsreumatism kan forbattras genom ett mer individbaserat synsatt,
dar genetiska och andra blodmarkoérer hos den enskilda patienten kan bidra till valet av
vilken behandling som bor ges samt vilka behandlingar som bér undvikas i syfte att minska
risken for biverkningar. Vi vet dock fortfarande inte exakt vilka dessa gener eller biomarkorer
ar, eller hur de paverkar resultaten av olika behandlingar.

Som ett led i att 6ka kunskapen om reumatiska sjukdomar finns ett sa kallat kvalitetsregister,
Svensk Reumatologis Kvalitetsregister (SRQ), for uppfoljning och utvardering av behandling
av reumatisk sjukdom. | dagslaget omfattar registret majoriteten av alla patienter
med ledgangsreumatism i Sverige. | den nu aktuella forskningsstudien vill vi samla in
blodprover fran personer som finns registrerade, eller inkluderas, i Svensk Reumatologis
Kvalitetsregister (dvs. har ledgangsreumatism eller nagon narliggande reumatisk sjukdom)
for att leta efter nya markérer som kan hjalpa oss att forutsaga uppkomst, férlopp och
behandlingssvar vid ledgangsreumatism. Forskningsstudien ar en nationell satsning
under ledning av Svensk Reumatologisk Férening (SRF).

Forfragan om deltagande

Du far den har patientinformationen eftersom att du kontrolleras for ledgangsreumatism
hos reumatolog och av detta skal finns med i Svensk Reumatologis Kvalitetsregister (SRQ).
Du tillfragas harmed om du vill delta i den beskrivna forskningsstudien.

Hur gar studien till?

Om du samtycker till att delta i studien innebar det att du vid ett tillfalle [amnar tre provror
blod (totalt ca 23 mL blod). Proven tas i samband med ett besdk pa din
reumatologmottagning eller pa vardcentral om du har fatt ett brev med anvisning om detta.

Blodproverna kommer bland annat att anvandas for att extrahera DNA och studera
genetiska faktorer bakom ledgangsreumatism samt for att forsoka hitta andra
riskfaktorer (eller skyddande faktorer) som kan stallas i relation till din sjukdomsaktivitet,
forlopp samt anti-reumatiska behandling sasom dokumenterad i SRQ och i andra datakallor.
For vissa specialanalyser kan kodade prover komma att anvandas i samarbete med
forskare och/eller lakemedelsféretag bade inom EU/EES-omradet och utanfér, t.ex. i USA.
Mottagarna kommer inte att kdanna till provgivarens identitet och dessa prov forstors eller
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skickas tillbaka nar de har anvants.

Biobanksprover

Blodproverna som tas i studien kommer att forvaras pa Karolinska Institutets biobank i
Stockholm. Det innebar att de skyddas enligt biobankslagen (2023:38), som reglerar pa
vilket satt biobanksprover far sparas och anvandas samt sakerstéller individens integritet.
Proven dr markta med en kod pa sadant satt att de inte direkt kan kopplas ihop med
dig. Kodnyckeln forvaras sdkert sa att obehoriga inte kan komma at den. Proven kommer
enbart att anvandas for de syften som du har gett samtycke till (se nedan). Proven kan dock
komma att anvdndas d&dven till framtida &nnu inte specificerade halsorelaterade
forskningsprojekt, men for varje sddant projekt kommer i sa fall en ny etisk prévning att
goras av Etikprovningsmyndigheten. Du kan da komma att kontaktas igen efter beslut av
Etikprovningsmyndigheten.

Vilka ar riskerna?

Den lilla mangd blod som tas innebar ringa medicinska risker. Du riskerar inte heller att
din eventuella vard paverkas pa nagot satt.

Finns det nagra fordelar?
Framtida forskning kan vara till nytta for personer med ledgangsreumatism da det pa sikt
kan leda till nya behandlingsmojligheter och eventuellt férebyggande atgarder.

Hantering av data och sekretess

Forskningsresultat och personuppgifter kommer att behandlas enligt
dataskyddsforordningen (GDPR) sa att obehoriga inte kan ta del av dem. Alla som deltar i
arbetet med studien har tystnadsplikt och uppgifterna kommer att anvandas till
forskningsandamal.

Vissa uppgifter om din reumatologiska sjukdom och de forskningsresultat som genereras fran
dina blodprov kommer att samlas i ett dataregister for forskningsandamal. Endast behoriga
forskare kommer att fa tillgang till uppgifter i registret, och da i kodad form for att skydda din
identitet. Du har ratt att begara registerutdrag om dina personuppgifter och fa rattelse av
eventuellt felaktiga uppgifter.

Forskningsresultat kommer att publiceras men bara pa gruppniva och pa sadant vis att
enskilda individer inte kan urskiljas.

Syftet med forskningsprojektet ar att hitta markorer som kan anvandas for att skraddarsy
behandling av ledgangsreumatism. Om vi finner sadana markdérer, och om dessa blir del av
framtida behandlingsriktlinjer for ledgangsreumatism, sa kan information om dessa markaorer
overforas fran forskningsdatabasen till kvalitetsregistret SRQ sa att denna information blir
tillganglig for den reumatolog som behandlar dig. Nagon annan typ av 6verforing eller
aterforing av enskilda analysresultat kommer inte att ske.

| enlighet med sekretesslagen kommer forsdkringsbolag och arbetsgivare inte att fa tillgang
tillinsamlad information om deltagarna. Detsamma galler sldktingar till deltagare, polisen eller
andra myndigheter.

Ansvarig for dina personuppgifter ar Karolinska Institutet.

SRQ_Biobank_patientinformation_2024-07
-26.docx 2



Hur far jag information om studiens resultat?

Forskningsresultat kommer att publiceras i internationella vetenskapliga tidskrifter. Studien
stdds av Reumatikerforbundet som kan komma att presentera delar av forskningsresultaten
i patientforeningsskrift, pa hemsida pa internet eller vid foredrag, men utan att
enskilda individers identitet rojs.

Forsdkring, ersattning

Du omfattas av sedvanlig patientskadeforsakring. Ingen ekonomisk ersattning utgar.

Frivillighet

Deltagandet i studien ar helt frivilligt och du har nar som helst, och utan sarskild férklaring,
ratt att avbryta din medverkan. Du kan ocksa, ndr som helst, begara att dina prover i
biobanken forstors. Om du valjer att inte delta, eller avbryta ett pabdrjat deltagande,
kommer detta inte att paverka sedvanlig behandling eller omhandertagande inom varden.

Ansvariga for studien

Ansvaret (forskningshuvudman) for forskningsstudien har Karolinska Institutet, 171 77
Stockholm, tel.nr: 08-524 800 00. Mats Gustavsson ar dataskyddsombud och har féljande
kontaktuppgifter:

Karolinska Institutet, Universitetsforvaltningen
Nobelsvag 5, 171 77 Stockholm
Tel.nr: 08-524 864 73. E-post: mats.gustavsson@ki.se

Huvudansvarig for genomfoérandet av studien ar ordféranden i Svensk Reumatologisk
Forenings biobanksgrupp, reumatolog/professor Johan Askling vid Reumatologkliniken
Karolinska Universitetsjukhuset samt institutionen for medicin Solna, Karolinska Institutet.
Ovriga medverkande forskare ar:

Lena Bjorkman, reumatolog/docent, Institutionen fér medicin, Goteborgs universitet.

Solbritt Rantapda-Dahlqvist, reumatolog/professor, Institutionen for folkhalsa och klinisk
medicin/Reumatologi, Umea universitet.

Alf Kastbom, reumatolog/professor, Institutionen for klinisk och experimentell medicin,
Linkdpings universitet.

Carl Turesson, reumatolog/docent, Institutionen for kliniska vetenskaper, Malmo, Lunds
universitet.

Michele Compagno, reumatolog/PhD, Institutionen for kliniska vetenskaper, Malmao, Lunds
universitet.
Hur kontaktar jag studien?

Om du har fragor gallande forskningsstudien eller 6nskar mer information kan du kontakta
studiesamordnare Caroline Colliander eller Ida Palmqvist

E-post: srgbiobank@meds.ki.se

Enheten for klinisk epidemiologi, T4:01 Karolinska Universitetssjukhuset Solna

171 76 Stockholm

SRQ_Biobank_patientinformation_2024-07
-26.docx 3



Samtycke (patientens kopia)

Jag har tagit del av den skriftliga informationen om forskningsstudien “Biomarkdorer for
uppkomst och behandlingssvar vid ledgangsreumatism”. Jag har haft mojlighet att stalla
fragor och fatt dem besvarade.

Jag samtycker till deltagande i forskningsstudien.

Jag tillater att mina personuppgifter behandlas enligt den information jag tagit del av samt
att mina blodprov och DNA lagras i en biobank.

Jag tillater att mina prover som sparas pa biobanken och mina personuppgifter far anvandas
for framtida halsorelaterad forskning som har godkdannande fran etikprovningsnamnd — dven
for analyser utanfor Sverige och EU/EES.

Jag tillater att forskningsstudien far tillgang till uppgifter om min reumatologiska sjukdom
(tex. typ av ledgangsreumatism, sjukdomsaktivitet och behandling) eller relevanta
foljdsjukdomar och behandlingsutfall fran mina reumatologjournaler och kvalitetsregistret
SRQ, och/eller via koppling till nationella hdlsodataregister.

Jag ger min tillatelse till att eventuella analysresultat som ocksa ingdr i framtida vardprogram
for ledgangsreumatism far dverforas fran forskningsdatabasen till Svensk Reumatologis
Kvalitetsregister och darmed bli tillgangliga fér min behandlade reumatolog.

Jag har forstatt att mitt deltagande ar helt frivilligt och kan avbrytas nar jag vill utan narmare
forklaring.
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