Patientinformation om ANDIS-studien
”Alla Nya Diabetiker i Skane”

Bakgrund och syfte: Diabetessjukdomen bestar av fler undergrupper an de vanliga typ 1
(ungdomsdiabetes) och typ 2 (aldersdiabetes). Fran och med 2008 tillfragas alla nya
diabetiker i Region Skane om deltagande i ANDIS-studien. ANDIS-studiens malsattning ar
att forsoka klassificera din diabetessjukdom med hjalp av blodprov och uppgifter om din
sjukdom som samlas i ANDIS registret. Tanken &r att en battre klassificering av
diabetessjukdomen i undergrupper skall leda till en mer individualiserad vard och behandling.

Vem blir tillfragad att delta? Du har tillfragats om att delta i ANDIS eftersom du har
insjuknat i diabetes under det senaste aret och bor i Region Skane.

Hur gar studien till? | samband med besok hos lakaren/diabetesskoterskan registreras ditt
personnummer, namn, adress, tidpunkt for diagnos, inledande och nuvarande
diabetesbehandling,nér behandlingen pabdrjades, nuvarande vikt och langd, eventuell tidigare
graviditetsdiabetes och information om forekomst av diabetes i familjen (far, mor, syskon,
barn osv.) samt ditt och dina foréldrars fodelseland. Dessutom tas vid ndsta laboratoriebesok
ett blodprov, ett DNA-prov for analys av genetiska faktorer som kan vara av betydelse vid
diabetes och ett prov som sparas. Remitterande mottagning far svar pa proverna sa fort som
mojligt samt ett forslag pa klassificering av din diabetestyp inom ett par manader. Proverna
forvaras frysta i en biobank vid den kliniska forskningsenheten (CRC) vid SUS (ansvarig,
professor Leif Groop). Proverna kan endast anvandas pa det satt du ger ditt samtycke till.
DNA-provet anvands for att undersoka arftliga orsaker till diabetes, diabeteskomplikationer
och andra sjukdomstillstand som hanger samman med diabetes.

Har du tidigare gett tillstand till att registrera dina uppgifter i det Nationella Diabetesregistret
(NDR) tillfragas du om dessa uppgifter arligen far foras éver till ANDIS databas. Det ar dock
mojligt att ocksa direkt registrera uppgifterna i ANDIS.

Vilka &r riskerna? Férutom det obehag blodprovet kan ge medfor studien inga fysiska risker.

Finns det nagra fordelar? En béttre klassificering av diabetessjukdomen kan
forhoppningsvis leda till en mer individualiserad behandling men den informationen kommer
att finnas tillganglig forst vid studiens slut. 1 den man kunskap redan finns som kan paverka
din behandling aterkopplas detta till din vardgivare.

Hantering av data och sekretess. | ANDIS kommer dina personuppgifter att férvaras i en
databas och/eller i pappersform. Om du samtycker till att delta i studien samtycker du ocksa
till att personuppgifterna behandlas. Dina personuppgifter samt provsvar och dvriga resultat
forvaras tills vidare och behandlas sa att inte obehdriga kan ta del av dem.

Registrering och provtagning ar frivillig. Du har din fulla ratt att sdga nej till deltagande utan
att det paverkar din framtida behandling. Enligt personuppgiftslagen (PuL) har du ratt att pa
begéaran fa veta vilka uppgifter som finns om dig samt att fa felaktiga uppgifter rattade.
Personuppgiftsansvarig ar Region Skane. | broschyren ”Hur mina personuppgifter behandlas
i Region Skane” finns allman information om behandling av personuppgifter i regionens olika
verksamheter.

ANDIS-studien &r godkand av den Regionala etikprévningsnamnden i Lund. Om vi avser
goOra nya analyser kommer en ny etikprévning att goras.



Hur far jag information om studiens resultat? En sammanstallning 6ver dina egna
provsvar

sands till din lakare. Information om hur projektet framskrider kommer att finnas pa en
hemsida

(http://andis.ludc.med.lu.se) . Dessutom kommer projektgruppen att ordna arliga
informationstillfallen for vardgivarna.

Samtycke
1) Jag samtycker till att blodprov tas och sparas for klassificering av min diabetestyp.
Ja_Nej_

2) Jag samtycker till att personuppgifter och dvrig information om min diabetessjukdom
lagras

och databearbetas enligt beskrivningen i patientinformationen.

Ja_Nej_

3) Jag samtycker till att information om min diabetessjukdom arligen far inhamtas fran det
Nationella Diabetesregistret (NDR).
Ja_Nej_

4) Jag samtycker till att bli kontaktad for nya studier med anknytning till ANDIS som r6r min
diabetessjukdom och jag har da mojlighet att valja om jag vill delta eller inte utan narmare
motivering.

Ja_Nej_

Ort och datum
Underskrift
Namnfortydligande
Personnummer:

Vid registrering
Ort och datum
Underskrift
Namnfortydligande

Har du fragor kring ANDIS kan du kontakta din lakare eller:

Leif Groop, professor, dverlakare Ylva Wessman

Institutionen for kliniska vetenskaper Forskningssjukskdterska
Diabetes och endokrinologi Diabeteskliniken ing. 53 plan 5
CRC, 20502 Malmo SUS Malmg, 205 02 Malmo
Tel. 040-39 12 02 Tel. 040 333216/ 332331

Leif.Groop@med.lu.se Y lva.wessman@skane.se
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