Register over alfa-1-antitrypsinbrist (AAT-register)

Information till forskningspersonerna

Vi vill fraga Dig om Du vill delta i registret over alfa-1-antitrypsinbrist (A AT-registret). I det
hir dokumentet far Du information om registret och vad det innebér att delta. Om texten inte
svarar pa alla Dina fragor, be Din ldkare forklara ytterligare eller kontakta AAT-registret (se
kontaktuppgifterna nedan).

Om Du dr villig att delta, skriver Du under samtycket som Din lidkare eller Du sjélv skickar till
0SS.

Vad ir alfa-1-antitrypsinbrist och AAT-registret?

Alfa-1-antitrypsin (AAT) dr ett viktigt protein (dggvitedmne), som bildas huvudsakligen i levern
och cirkulerar med blodet till kroppens olika vivnader. AAT é&r ett skyddsprotein, som bland
annat forhindrar att lungorna skadas av nedbrytande (proteolytiska) enzymer. AAT- halten i
blodet &r genetiskt styrd och beror pa vilka anlag man har érvt frén fordldrarna.

Arftlig brist p4 AAT kan orsaka kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) och lungemfysem,
samt dven leversjukdom. Risken for andra mdjliga sjukdomar ar bristfalligt kartlagd. Alla
personer med AAT-brist utvecklar dock inte sjukdom. Vid regelbunden ldkarkontroll kan
eventuella sjukdomar upptickas tidigt. Risken for KOL/emfysem ar sérskilt stor hos rokare.
Att undvika rokning dr dirfor den viktigaste forebyggande dtgdrden. Eftersom AAT-brist &r
arftligt kan ibland flera i en syskonskara ha bristtillstandet.

Diagnosen av AAT-brist stdlls via ett enkelt blodprov. Halten av AAT analyseras pa alla
sjukhus/laboratorier i Sverige. Den slutliga analysen av anlagen som styr AAT-halten (s.k. Pi-
typning) sker vid Klinisk kemiska avdelningen pd Skanes universitetssjukhus 1 Malmo som
fungerar som centralt referenslaboratorium i Sverige.

Den medicinska utvecklingen &dr snabb inom omrédet och flera nya alternativa diagnos- och
behandlingsformer kan bli tillgdngliga for provning. Andra riskfaktorer for lungsjukdom én
rokning behdver studeras ndrmare. Det &r fortfarande oklart om alla rokare med A AT-brist blir
sjuka och varfor vissa icke-rokare utvecklar lungsjukdom. Det dr oklart hur vanlig
leversjukdomen &r hos vuxna med A AT-brist och vilka faktorer som péverkar risken att utveckla
leversjukdom. Det dr oként om det finns samband mellan AAT-brist och andra sjukdomar.
Regelbunden kontroll av lungfunktionen, blodprover for leverfunktion och svar pad
frageformuldren dr ddrfor viktiga.

AAT-Registret har upprittats for att samla viardefull medicinsk information om personer som
har bristtillstdndet. Den information som 6nskas av deltagarna i registret dr uppgifter om alder,
kon, rokvanor, yrke, eventuella sjukdomar, vissa laboratorieprov (blodprover) samt
lungfunktion.

Varje vuxen person som dr minst 18 &r och bor i Sverige med faststélld svar/méttlig AAT-brist
kan ingd 1 registret. Blodprovet som har tagits pad Dig har visat att Du har svar/méttlig AAT-
brist.
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Forskningshuvudman for AAT-registret ir Region Skéne.

Hur gar det till att delta i AAT-registret?

Om Du vill delta i AAT-registret, skriver Du under samtycket som Din lidkare eller Du sjilv
skickar till oss.

Vid ett besok hos Din ordinarie lékare blir Du undersokt med andningsprov (spirometri) och
lamnar blodprover. Besoket tar cirka 60 minuter. Din ldkare rapporterar resultat av spirometrin
och blodproverna till registret med ett registerformuldr. Du kommer sedan att kallas for en ny
undersdkning vartannat ar sd linge Du vill delta 1 registret. Spirometri och blodproverna ingar
1 rutinsjukvard vid uppf6ljning av patienter med A AT-brist.

Vartannant ar skickar registret hem till Dig frageformulédr om Din hilsa, eventuella symtom,
fysisk aktivitet, diagnoser, sémn, mediciner, rokning, yrke, alkoholkonsumtion och férekomst
av dngest och depressiva symtom.

Vi vill himta uppgifter fran Dina journalhandlingar och frén olika nationella register sisom
Patientregister (vardkontakter 1 Oppen- och slutenvard), Statistiska Centralbyran,
Cancerregister, Dodsorsaksregister och Likemedelsregister.

Maojliga foljder och risker med att delta i studien

Alla undersdkningar ingar i rutinsjukvard, sker vid ett ordinarie ldkarbesok och innebdr inte
négra risker for Dig. Alla uppgifter om Dig avidentifieras, och kan endast identifieras med ett
kodnummer som ingen annan &n de registeransvariga har tillgang till. Uppgifterna matas in i
en databas som endast de studieansvariga har tillgang till.

Vad hinder med mina uppgifter?

AAT-registret kommer att samla in och registrera information om dig.

Den information som samlas i registret dr uppgifter om élder, kon, rokvanor, yrke, eventuella
sjukdomar, vissa laboratorieprov (blodprover), lungfunktion. Uppgifterna hamtar vi fran Din
behandlande ldkare via ett registerformulér, fran Dig sjilv som fyller i frageformuléren, fran
Dina journalhandlingar och frén olika nationella register sésom Patientregister (vardkontakter i
oppen- och slutenvérd), Statistiska Centralbyran, Cancerregister, Dddsorsaksregister och
Likemedelsregister.

De uppgifter som samlas in om Dig matas in i en databas som endast de registeransvariga har
tillgang till. Foére inmatning avidentifieras alla uppgifter om Dig och kan endast identifieras
med ett kodnummer som ingen annan &n de registeransvariga har tillgang till.

Dina svar och dina resultat kommer att behandlas strikt konfidentiellt sé att inga obehoriga kan
ta del av dem. Ansvarig for dina personuppgifter d&r Region Skane. Registret foljer EU:s
Dataskyddsforordning (GDPR). Enligt GDPR har du ritt att kostnadsfritt fi ta del av de
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uppgifter om dig som hanteras i studien, och vid behov fa eventuella fel rittade. Du kan ocksa
begira att uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter begrinsas.
Om du vill ta del av uppgifterna ska du kontakta dr Hanan Tanash (v.g. se kontaktuppgifterna
nedan). Dataskyddsombud nés pd Dataskyddsombudet, Region Skane, v.g. se
kontaktuppgifterna nedan. Om du dr missndjd med hur dina personuppgifter behandlas har du
ratt att ge in klagomal till Datainspektionen, som ér tillsynsmyndighet.

AAT-egistret dr godkédnt av Etikprovningsmyndigheten.

Hur far jag information om resultatet av studien?

Din ordinarie ldkare informerar Dig om resultat av andninsprovet och blodproverna. Din
ordinarie ldkare hanterar ocksa eventuella avvikande resultat. Vid frigor om Dina uppgifter
och resultat 1 AATregistret kontaktar Du registret och de studieansvariga (v.g. se
kontaktuppgifterna nedan).

Forsikring och ersattning

Patientforsdkringen géller vid varje ldkarbesok. Du betalar en ordinarie patientavgift vid
besoken. Ingen ekonomisk erséttning utgér for lakarbesoken eller deltagandet i registret.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande é&r frivilligt och du kan nir som helst vélja att avbryta deltagandet. Om Du
véljer att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behdver du inte uppge varfor, och det
kommer inte heller att paverka din framtida vard eller behandling.

Om Du vill avbryta ditt deltagande ska Du kontakta de ansvariga for studien (se nedan).

Ansvarig for studien Ansvarig
for studien &r

Docent, 6verlikare Hanan Tanash, Lungsektionen, Skanes universitetssjukhus i Malmo

Ansvarig for dina personuppgifter ir Region Skane.

Fragor om personuppgifter (personuppgiftsombud):

Dataskyddsombudet, Region Skéne, 29189 Kristianstad, Telefon 044-3093000, e-post:
region@skane.se

Kontaktuppgifter till AAT-registret

Vid fragor kontakta ansvarig forskningssjukskoterska, telefon 040-337574
eller maila oss pa AATregistret@skane.se. For direktkontakt med ansvariga:
Docent, 6verlikare Hanan Tanash, e-post: hanan.tanash@med.lu.se eller
Docent, 6verldkare Eeva Piitulainen, e-post: eeva.piitulainen@med.lu.se
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Samtycke till att delta i AAT-registret

Jag har fatt muntlig och skriftlig informationen om studien och har haft mgjlighet att stélla
fragor. Jag far behalla den skriftliga informationen.

L1 Jag samtycker till att delta i Register ver alfa-1-antitrypsinbrist (AAT-register)

L] Jag samtycker till att uppgifter om mig behandlas pd det sidtt som beskrivs i
forskningspersonsinformationen.

Ort Datum
UnderSk”ﬂ Personnummer ......................................
Namnfo rtyd .l.i.g. ; nde ..........................................

Adress .................................................................................................



