2
q
-;
\\
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UNIVERSITET

Forskningspersonsinformation
Vi vill fraga dig om du vill delta i UPMOST en forskningsstudie om preeklampsi. I det hér
dokumentet far du information om studien och om vad det innebér att delta.

Studiens bakgrund och syfte

Preeklampsi (havandeskapsforgiftning) &r en sjukdom som drabbar ungefar 3—5 av 100
gravida kvinnor. Sjukdomen kan paverka olika organ i kvinnans kropp sdsom blodkérl, njurar,
moderkaka och hjérna, vilket kan ge hogt blodtryck, protein i urinen samt paverka blodflddet
till barnet. Det ar vanligt med symtom fran hjirnan och nervssystemet sdsom huvudvark,
synstorningar och i vérsta fall kramper. Det finns ingen botande behandling férutom
forlossning. Hogt blodtryck behandlas och medicin kan ges for att skydda hjarnan. Det blir
ofta aktuellt med inldggning pa sjukhus for 6vervakning av kvinnans och barnets hélsa fram
till forlossningen. I de allra flesta fall atergar blodtrycket till det normala efter forlossningen
men for en del kvinnor kan blodtrycket fortsétta att vara forhojt. Varfor en del kvinnor far
preeklampsi ar delvis oklart, men det kan hos vissa atminstone delvis bero pa att moderkakan
inte fungerar normalt.

Vi har idag kunskapsluckor géllande bakomliggande orsaksmekanismer till preeklampsi och
pa vilket sitt hjarnan paverkas vid preeklampsi.

Varfor fragar vi dig om att delta?
Du har fatt diagnosen preeklampsi.

Hur gar studien till?

Studien bestar av tva delar. Den forsta samlar vi information, prover och undersékningar i
samband med graviditet och forlossning. Den andra delen och en andra for uppfoljning ett ar
efter forlossning.

I samband med graviditet:
Nir du gar med i studien vill vi stilla ndgra fragor och utféra undersékningar som
sammanlagt tar ca 2—3 timmar. Foljande undersdkningar dnskas:

- Enkdter och test for minnesfunktioner (tidsatgang 40—50 minuter)

De test som utfors dr minnes- och funktionsévningar.

- Blodprov: Du kommer att f4 ldmna cirka 20 milliliter blod (knappt tva matskedar).
Blodprovstagning innebér ett stick 1 armen som kan upplevas obehagligt och ibland
ge ett mindre blamarke.

- Magnetkameraundersdkning (MR) av hjarnan (tidsatgang ca 75 minuter)

Bilder tas av hjirnan med magnetkamera samtidigt som du f& gdra en reaktions- och
minnesdvning. MR ér en ofarlig undersdkning for dig och ditt barn och innebér inte
nagon rontgenstralning da den baseras pa magnetresonansteknik. Vid



undersdkningen ligger du still pa en brits i en tunnel om kan upplevas som trang. Du
fér ha horselképor pé dig eftersom att MR framkallar ljud.

Vid forlossning onskar vi ta foljande prover:

Moderkaka, navelstrdangsblod, bit av navelstrdng, fosterhinna och fostervatten: Vid
forlossningen kommer nagra knappt centimeterstora bitar av moderkakan, nagra
milliliter blod fran navelstrangen, en bit av navelstrangen och fosterhinnan och nagra
milliliter fostervatten att sparas, vilka normalt annars kasseras. Att ta blod frén
navelstrangen innebér inget obehag for barnet.

Ryggmdrgsvdtska: Om det blir aktuellt med kejsarsnitt i spinalbedovning
(ryggbeddvning) kommer lite av ryggmargsvétskan som normalt far droppa ut vid
anldggningen av beddvningen att sparas. Detta innebér alltsa inte att du utsétts for fler

stick &n det som gors for att ge bedévningen.

Ett ar efter forlossning:
Ett ar efter forlossning vill vi stélla négra ytterligare fragor och utféra uppfoljande
undersokningar som sammanlagt tar 2-3 timmar.

Enkdter och test for minnesfunktioner (tidsatgang 40-50 minuter)

Samma test som nér du gick med i studien.

Blodprov. Du kommer att fa 1dmna knappt 20 milliliter blod (knappt tvé matskedar),
pa samma sitt som nér du gick med i studien.

Magnetkameraundersékning (MR) av hjarnan (tidsétgang ca 75 minuter)

Samma typ av undersokning som under graviditet.

Bioimpedans, som ar ett sitt att mata kroppskonstitution, det vill sdga hur mycket
vatten och fett som kroppen innehéller (tidsatgang 5 minuter).

Aktivitetsklocka. Vi kan komma att be dig att bara en klocka som méter aktivitet och
sOmn under en vecka.

Vi kommer édven att stilla ndgra fragor och mita ditt blodtryck och vikt.

Finns det nagra risker eller fordelar med att delta?

En fordel med att delta i studien kan vara att ndgot som avviker fran det som ar normalt
uppticks. I sddana fall kommer du att erbjudas uppfoljning via den vanliga sjukvérden. En
annan fordel kan vara mojligheten att kunna bidra till forskning som kan forbéttra
behandlingen av sjukdomen preeklampsi i framtiden.

Eventuella risker och obehag av studien kan hanforas till provtagning och
magnetkameraundersdkningarna. Blodprovstagning innebér ett stick som kan upplevas
obehagligt och ibland ge ett mindre bldmérke. Magnetkameraundersdkningen utfors i en trag
tunnel, varfor du inte bor ha svért att vistas i trdnga utrymmen (”cellskriack”).



Vad hinder med de prover jag laimnar?

De prover du lamnar i samband med studien hanteras enligt biobankslagen och kommer att
forvaras i Uppsala biobank (registreringsnummer 827 hos Inspektionen for vard och omsorg) i
enlighet med Lagen om biobanker i hilso- och sjukvarden (SFS 2002:297), som reglerar pa
vilket sétt prov fér sparas och anvindas. Proverna forvaras kodade, vilket innebér att proven
inte kan hérledas till dig som person utan identifieringslistan (kodnyckeln). Varje prov har en
unik kod for att undvika sammanblandning. Proverna och den tillhérande identifieringslistan
(kodnyckel) kommer att forvaras pd Uppsala biobank atskilda fran varandra, och skyddas fran
atkomst av obehoriga. Proverna identifieras sedan genom hopkoppling av koden och
personnumret. Dina prov kan komma att skickas for analys till vart laboratorium eller var
samarbetspartners laboratorium bade inom och utanfér EU/EES. Celler, proteiner, hormoner,
metaboliter och gener kan analyseras med avseende pa att forstd graviditetskomplikationer.
Andra forskare kan fa tillgang till var biobank med tillhérande graviditetsuppgifter efter
etikgodkinnande av deras projekt. Du har rétt att utan ndrmare forklaring begéra att dina
sparade prover skall forstoras och att dina uppgifter raderas. Om du vill avbryta ditt
deltagande ska du kontakta de ansvariga for studien (se sid 4).

Vad hinder med de uppgifter jag limnar?

De enkiter du fyller i samband med studien kommer att kodas och forvaras av studieansvarig
forskare pa Akademiska sjukhuset. Vi kommer att inhdmta uppgifter fran din hilsojournal och
kvalitetsregistren graviditetsregistret och neonatala registret (SNQ) som rdr din graviditet och
ditt nyfodda barn. For att samla information om andra sjukdomar du eventuellt drabbas av i
framtiden (efter graviditetens avslutande) kommer vi eventuellt att anvénda oss av
Socialstyrelsens hélsoregister. Endast den studieansvariga och registerhallare har méjlighet att
arbeta med okodade data i syfte att kvalitetssdkra och komplettera uppgifter om din graviditet,
forlossning eller ditt nyfodda barn. For data som hidmtas fran hilsoregister sker hopkoppling
av uppgifter hos socialstyrelsen och darefter far forskare endast tillgang till kodade data. All
data som ror dig, dina svar och dina resultat i studien hanteras enligt géllande lagstiftning.
Dina uppgifter ar sekretesskyddade och dina svar och resultat kommer att behandlas sa att inte
obehoriga kan ta del av dem. Kodad data sammanstills i krypterad databas som sparas pa en
l6senordskyddad server. Kodnyckeln krypteras och forvaras étskild fran databasen. Endast
forskare i studien har tillgang till databasen och kodnyckeln hanteras av studieansvariga.
Kodlistorna sparas minst 10 ar for att mojliggora granskning av studiens kvalitet. MR
bildmaterialet sparas i en klinisk bilddatabas enligt klinisk rutin. Dataskyddsombudet &r den
person som ansvarar for att dina personuppgifter behandlas pé ett lagligt och korrekt sitt.
Enligt EU:s dataskyddsférordning GDPR har du ritt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter
om dig som hanteras i studien, och eventuellt f& dina uppgifter rdttade. Du kan ocksé begéra
att uppgifter om dig raderas och att behandlingen av dina personuppgifter begransas. Vid
behov kan dataskyddsombudet bista med detta. Du kan sdnda Din ansdkan till
Dataskyddsombudet (dataskyddsombud@regionuppsala.se). Om du dr missndjd med hur dina
personuppgifter behandlas har du ratt att Iamna klagomal till Datainspektionen som &r
tillsynsmyndighet.



Forsakring och ersittning

Du ér forsdkrad genom patientskadeforsidkringen under studiens géng. Det utgér ingen
ersittning for denna studie, forutom erséttning for utgifter som du har haft for resor och
parkering i samband med extra besok for studien.

Deltagandet ér frivilligt

Ditt deltagande i studien dr helt frivilligt och du kan nér som helst vilja att avbryta
deltagandet. Om du viljer att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behover du inte uppge
varfor, och det kommer inte heller att pdverka din pdgaende eller framtida vard och
behandling. Du far ocksé tacka nej till vissa delar av studien. Om du vill avbryta ditt
deltagande ska du kontakta den ansvariga for studien (se nedan).

Studieansvariga
Huvudman f6r denna forskningsstudie dr Region Uppsala

Anna-Karin Wikstrdm

Overlikare vid kvinnokliniken Akademiska sjukhuset

Professor vid Institutionen for kvinnors och barns hélsa, Uppsala universitet
Adress: Akademiska sjukhuset 75185 Uppsala

E-mail: anna-karin.wikstrom@kbh.uu.se

Susanne Lager

Forskare vid Institutionen for kvinnors och barns hilsa, Uppsala universitet
Adress: Akademiska sjukhuset 75185 Uppsala

E-mail: susanne.lager@kbh.uu.se

Johan Wikstrom (MR-ansvarig)

Overlikare vid kvinnokliniken Akademiska sjukhuset

Professor vid Institutionen for kirurgiska vetenskaper, Uppsala universitet
Adress: Akademiska sjukhuset 75185 Uppsala

E-mail: johan.wikstrom@radiol.uu.se

Katja Junus

Lékare vid kvinnokliniken Akademiska sjukhuset

Forskare vid Institutionen for kvinnors och barns hélsa, Uppsala universitet
Adress: Akademiska sjukhuset 75185 Uppsala

E-mail: katja.junus@kbh.uu.se
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@UPMOST

Uppsala Pregnancy Complication Study

Studie id:

Samtycke till deltagande i studien UP-MOST

Om du har list informationsbladet och vill delta i UPMOST studien, var snill och besvara fragorna samt
skriv under detta formulér.

1. Jag har last informationsbladet om studien och har fétt en kopia att behélla. Ja
Jag har fatt fullt forstaelig information och jag har hatft tillfalle att stélla []
frégor.

2. Jag forstér att deltagandet i studien &r frivilligt och att jag ar fri att avbryta Ja
deltagandet nir som helst utan att det paverkar mitt omhandertagande. []

3. Jag samtycker att utféra minnestester under graviditet och ett ir efter Ja
graviditet. []

4. Jag samtycker att utféra magnetkameraundersokning av hjdrnan under Ja
graviditet och ett ar efter graviditet. []

Ja

5. Jag samtycker att donera blodprover till den hér studien.

6. Jag samtycker att donera moderkaka, fosterhinnor, navelstrang och Ja
fostervatten till den hir studien. []
Ja

7. Jag ger studiepersonalen tillatelse att hdmta information om mig och min
graviditet i graviditetsregistret och det neonatala kvalitetsregistret. Likas4 att []
titta 1 min modravards- och forlossningsjournal samt barnets journal
angdende graviditeten och forlossningsutfallet. Jag har blivit forsékrad om
att informationen om mig och mitt barn kommer att behandlas konfidentiellt.

8. Jag ger tillatelse till att mitt biologiska material enligt punkt 5, 6 och den Ja
information som samlats finns tillgdngliga for framtida forskning med syfte []
att forsta bakgrundsmekanismer till preeklampsi och optimera
omhéndertagandet vid sjukdomen.



9. Jag ger tillatelse att graviditetsutfallet kan kopplas ihop till framtida Ja

hélsodata i de nationella hélsoregistren. [ ]

Underskrift Datum:

Namnfortydligande:

Personnummer:

Informatorens underskrift

Jag bekriftar att jag gett sdvil muntlig som skriftlig information om den beskrivna studien och
att ett exemplar av forskningspersonsinformationen har lamnats ut till patienten

Underskrift: Datum:

Namnfortydligande:




