SVENSKA ADDISONREGISTRET

Patientinformation avseende deltagande i studie om immunologiska,
genetiska samt epidemiologiska studier av Addisons sjukdom och APS1
Svenska Addisonregistret

BAKGRUND

Kroppens immunforsvar skall skydda oss mot

virus och bakterier men ibland éverreagerar
immunfdrsvaret och angriper kroppens egna organ i
stallet. Ett exempel p& en sadan autoimmun
sjukdom ar Addisons sjukdom dar immunférsvaret
attackerar och forstor binjurarna. ldag vet vi inte
varfor vissa personer utvecklar Addisons sjukdom.
Patienter med Addisons sjukdom drabbas ofta dven
av andra autoimmuna sjukdomar, och lider da av ett
sa kallat autoimmunt polyendokrint syndrom (APS).
Hur olika autoimmuna sjukdomar ar associerade till
varandra ar bara delvis kartlagt.

Vid autoimmuna sjukdomar bildas autoantikroppar,
ett speciellt slags aggviteamne, och dessa kan

anvandas som vardefulla diagnostiska markorer.
Narmare karakterisering av autoantikroppar och de
strukturer i cellen som dessa binder till (autoantigen)
kan forbattra var kunskap om varfér autoimmun
sjukdom uppstar.

De senaste aren har forstaelsen for hur
immunsystemet &r uppbyggt och regleras tkat. Det
ar ként att genetiska sardrag i de komponenter som
bygger upp immunsystemet kan predisponera eller
skydda en person mot en bestamd sjukdom. Darfor
kan studier av genetiska sardrag ge oss 6kad
kunskap om bakomliggande orsaker vid
autoimmuna sjukdomar.

VART FORSKNINGSPROJEKT

Forskningsprojektet syftar till att ta reda pa vad som
orsakar Addisons sjukdom. Vi vill identifiera samt
karakterisera autoantikroppar och autoantigen vid
Addisons sjukdom samt studera hur
immunfdrsvarets olika celler reagerar vid denna
sjukdom. Vidare vill vi underséka om patienter
med Addisons sjukdom uppvisar nagra speciella
genetiska sardrag samt hur olika autoimmuna
sjukdomar &r associerade till varandra. Vi tror att
detta forskningsprojekt kan ge resultat som kan
forbattra diagnostik och behandling av Addisons
sjukdom samt ge 6kade mdijligheter till att i
framtiden forhindra att sjukdomen utvecklas.

Harmed tillfrdgas Du som har diagnosen Addisons
sjukdom eller APS1 om Du vill delta i detta projekt
genom att lamna ett extra blodprov (30ml). Om Du
vill delta i studien kommer din behandlande lékare
att lamna uppgifter angaende vilken/vilka sjukdomar
Du har och sedan hur lange liksom eventuell
medicinering samt sjukdomar i Din narmsta slakt.
Det kan bli aktuellt att vi ber Din behandlande lakare
om kompletterande uppgifter under studiens gang.
Dessa uppgifter kommer vi att behdva for att kunna
utvardera vara resultat. Var ambition &r att tillfraga
samtliga patienter i Sverige med Addisons sjukdom
eller APS1 om deltagande i denna studie s& att den
pa sa satt blir nationellt heltackande.

Projektet omfattas av patientskadeférsakringen.

BEHANDLING AV PERSONUPPGIFTER SAMT BLODPROVER

Karolinska Universitetssjukhuset ar ansvarig for
behandling av dina personuppgifter inom sin
verksamhet. Nar sjukhuset behandlar dina
personuppgifter i forskningsstudie sker det for att
utféra en uppgift av allmént intresse. Uppgifter om
dig sparas i 50 ar. Personuppgifter som behandlas
inom studienatverket ar pseudonymiserade och kan
inte direkt hanféras till dig som individ.

Personuppgifter kan komma att lankas till nationella
hélsodataregister samt befolknings- och
socioekonomiska register, for validering av kliniska
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data och for att mojliggora hogkvalitativa
epidemiologiska studier av Addisons sjukdom och
APS1.

Nar dina personuppgifter behandlas kan Du
begara tillgang till dina personuppgifter, rattelse om
nagon personuppgift ar felaktig eller radering. Du
kan ocksa begéara begransning av behandling av
personuppgifter som rér dig och gora
invandningar mot behandling av personuppgifter
som ror dig.

Vg vand!



Om Du har synpunkter eller fragor kring hur vi
behandlar dina personuppgifter kan Du kontakta
huvudansvarig forskare eller sjukhuset
dataskyddsombud dataskyddsombud.karolinska@re

gionstockholm.se. Om Du ar missndjd med hur dina
personuppgifter behandlas har Du ratt att ge in
klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten, IMY,
som ar tillsynsmyndighet.

Stockholms medicinska biobank (registrerings
nummer 914) ar ansvarig biobank och proven
kommer att forvaras fysiskt pa Institutionen for
medicin Solna pa Karolinska Institutet. Proverna
hanteras enligt lagen om biobanker i hélso- och
sjukvarden (2002:297). Proverna kommer att vara

markta sa att de inte direkt kan hanforas till nagon
individ och de far bara anvandas pa det satt som Du
gett ditt samtycke till.

Om ytterligare undersdkningar, férutom de redan
angivna skulle komma att géras pa proverna i
framtiden, kommer vi att skicka en ny ansokan till
etikprovningsmyndigheten som da beslutar om vi
skall kontakta dig for ett nytt godkannande.
Forskningen bedrivs delvis inom ramen fér ett
europeiskt forskningsnatverk. Pseudonymiserade
blodprover kan komma att skickas till lAander utanfor
Sverige for analys och forskning.

VILLKOR KRING DELTAGANDE

Deltagandet i studien &r helt frivilligt och om Du
skulle vélja att inte delta innebér det inte nagon
férandrad behandling eller handlaggning av din
sjukdom.

Om Du 6nskar kan Du nar som helst anméla att all
information och provmaterial som géller dig skall
forstoras vilket d& kommer att ske. Du behéver inte
lamna nagon motivering varfér Du 6nskar det.

FORSKNINGSHUVUDMAN

Region Stockholm

PERSONUPPGIFTSANSVARIG

Karolinska universitetssjukhuset Solna

HUVUDANSVARIG FORSKARE SOM DU AR VALKOMMEN ATT KONTAKTA VID FRAGOR OM
PROJEKTET OCH HANTERINGEN AV PERSONUPPGIFTER SAMT BLODPROVER
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