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INFORMATION TIL FORALDRE TIL DELTAGERE
Asthma Begins in Childhood, ABC
Et kohortestudie under Dansk BgrneAstma Center, Gentofte Hospital, Region Hovedstaden.

Vi henvender os til jer for at spgrge, om | vil give samtykke til at | og jeres kommende barn
deltager i en videnskabelig undersggelse. Undersggelsen omhandler arsagerne til at barn udvikler
sygdommene astma, allergi, hafeber og eksem.

Vi er en forskningsgruppe bestaende af professor, dr. med., berneleege Hans Bisgaard samt flere
Ph.d. studerende leeger, der er pa vej til at blive bgrne- og hudlzger. Desuden bestar gruppen af
sygeplejersker, som har mange ars erfaring fra barneafdelinger samt administrativt personale. Vi er
alle ansat pa Gentofte og Nastved Hospital.

Pa de naeste sider vil vi beskrive, hvad undersggelsen gar ud pa, og hvordan det kommer til at
forega, hvis I beslutter jer til at deltage i undersggelsen. Det er frivilligt, om | vil deltage eller ej.
Selv hvis | har besluttet jer for at deltage, kan | altid veelge at treede ud af undersggelsen, uden | skal
komme med forklaring pa, hvorfor I alligevel ikke gnsker at veere med. Det gelder ogsa, selvom |
allerede har skrevet under pa at ville deltage. Tag jer god tid til at leese alle papirerne, far | beslutter
jer.

Der er vedlagt "Forsggspersoners rettigheder i et biomedicinsk forskningsprojekt” samt pjecen “Feor
du beslutter dig”, en vejledning i at traeffe beslutning om deltagelse 1 videnskabelige forsag, som I
begge opfordres til ogsa at laese, inden | beslutter jer.

Undersggelsen kan afbrydes, hvis der kommer resultater, der overflgdigger projektet, eksempelvis
hvis det viser sig at andre laver samme undersggelse og nar at fa resultater far os. Vi forbeholder os
retten til at ekskludere jer fra studiet, hvis de overordnede retningslinjer for projektet ikke
overholdes.

Baggrund og formalet med undersggelsen

Astma, allergi og eksem er de hyppigste kroniske sygdomme hos bgrn. Der har gennem de sidste
artier veeret en kraftig vaekst i forekomsten af disse sygdomme, uden at man med sikkerhed har
kunnet forklare hvorfor. Vi vil gerne undersgge arsagerne til, at bgrn udvikler astma, allergi,
hafeber og eksem, for bedre at kunne forebygge sygdommene samt radgive om dem.

| undersggelsen vil vi have fokus pa de bakterier bgrn er udsat for. Baggrunden er at vi for nylig har
gjort den opdagelse, at forekomsten af nogle typer bakterier i luftvejene hos nyfadte er forbundet
med gget risiko for at udvikle astma senere i livet.

Et andet fokusomrade er, at vi vil sgge efter geners betydning for udvikling af sygdommene, da den
nyeste forskning tyder pa at genetikken spiller en stor rolle. I hab om at kunne finde gener, der giver
gget risiko for at fa astma, allergi og eksem gnsker vi at lave en undersggelse af jer og jeres barns
gener, hvor vi udelukkende ser pa gener med relation til disse sygdomme. Undersggelsen vil
komme til at forega i fuldsteendig anonymiseret form, og vi har ikke mulighed for at se pa andre
gener.
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Vi gnsker ogsa at undersgge om moderens indtagelse af fiskeoliekapsler med hgijt indhold af omega
3-fedtsyrer i sidste tredjedel af graviditeten, har en deempende effekt pa udviklingen af astma,
allergi og eksem hos bgrnene og om risikoen for for tidlig fedsel nedsattes. Dette indebarer at
halvdelen af de deltagende kvinder vil fa et tilskud af fiskeolie og den anden halvdel vil fa
olivenolie.

De nuveerende metoder til diagnostik af astma er sveere at anvende hos sma- og spadbgrn, hvilket
ofte betyder, at en del bgrn med astma underbehandles, men ogsa at en del raske bgrn
overbehandles. Vi vil derfor som en del af undersggelsen afprave en ny metode til anvendelse i
diagnostik og behandling af luftvejssymptomer hos spaedbgrn — ”den elektroniske neese”.

Derudover vil vi gerne lave en opggrelse over infektioner og sygdomme i barnearene. Man har
mistanke om, at der er en sammenhang mellem antallet af infektioner i de farste levedr og den
senere udvikling af astma, allergi og eksem.

Desuden gnsker vi at undersgge nogle mere kendte faktorer som man staerkt misteenker for at have
noget at ggre med den senere udvikling af sygdomme, herunder rygning, ernaring (fx modermaelk)
0g husstav.

Beskrivelse af studiet

Vi forventer at 800 smabgrn vil deltage i studiet. Barnene skal som udgangspunkt fglges i 3 ar. |
denne 3 ars periode er der planlagt 8 besgg i klinikken. Ud over disse besgg vil der veere to besag i
klinikken for foraeldrene. Efter de 3 ar forventer vi en opfglgningsperiode, der endnu ikke er
naermere planlagt.

Farste besgg foregar pa én af ABC-klinikkerne i 24. uge af graviditeten, hvor I bliver informeret
yderligere om hele projektet. Safremt | fortsat er interesserede, kan | og jeres kommende barn blive
en del af undersggelsen. Moderen vil ved dette besgg blive podet fra skeden og begge foraldre skal
tillige afgive en blodpreve. Blodpraven pa faderen kan sagtens tages ved et senere besgg, hvis han
er forhindret i at deltage ved uge 24 besgget. | vil fa udleveret kapslerne med enten fiskeolie eller
olivenolie, som moderen skal indtage gennem den sidste del af graviditeten og indtil det farste
besgg hos os, efter jeres barn er fgdt. Der vil tillige blive udleveret et kostspgrgeskema, som den
gravide skal udfylde med information om hendes kost den sidste maned inden besgget.

| uge 36 vil vi ogsa gerne se jer. Ved dette besgg vil vi dels hgre hvordan det gar og dels vil vi igen
pode moderen fra skeden.

Herefter ser vi jer til 8 planlagte besgg i lgbet af de fglgende 3 ar. Den farste gang vil blive i lgbet
af den farste uge efter fadslen og de efterfglgende besgg foregar nar jeres barn er henholdsvis 1, 3,
6, 12, 18, 24 og 36 maneder. Ved hvert af disse besgg vil vi snakke om, hvordan | og jeres barn har
det, og jeres barn vil blive malt og vejet og undersggt af en laege som er tilknyttet projektet.

Vi vil bede jer udfylde en dagbog i form af et afkrydsningsskema, hvor | lgbende beskriver
eventuelle symptomer fra luftvejene og huden. Vi vil hjelpe jer med at udfylde dagbogen og
gennemga den med jer ved besagene.
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Ved de forskellige besag vil der veere tilknyttet forskellige undersggelser. Vi gennemgar her, hvad
de forskellige undersggelser indebarer, og nedenunder har vi lavet et skema, der viser hvilke
undersggelser, der harer til hvilke besgg:

Modermalk: Her vil vi gerne bede om en preve af moderens modermaelk (10 ml)

Navlesnorsblod: Prgven tages i forbindelse med fadslen med hjelp fra jordemoderen.

Affgringspreve: 3 gange fra barnet (a 15 g).

Naesefilterpapir: Der laegges et filterpapir & 3x15mm i hvert naesebor i 2 minutter.

Luftvejssug: Sugningen foregar ved, at man fgrer en lille, tynd plastikslange ind i nasen og

suger fra svaelget. Det kan fgles lidt ubehageligt, men det er hurtigt overstaet.

e Nasesug: Sugningen foregar ved, at man farer en lille, tynd plastikslange ind i neesen og
suger.

o Elektronisk "neese”: Barnets udandingsluft opsamles i en pose vha. en lille maske.

e Urinprgve: 2 gange fra barnet.
Aktivitetsmaling: | far udleveret en aktivitetsmaler som jeres barn skal bare i 2 uger.
Maleren er ca. 2 x 2 cm, vejer ca. 10 gram og beres pa benet. Maleren er afpravet ved flere
kliniske forsag.

e Blodpreve: Forudgaes af lokalbedgvende creme.
Harprove: Arligt a ca 1 cm.

e Priktest: Priktest er en metode til at vurdere om der er noget jeres barn er allergisk overfor,
hvor man prikker enkelte gange let i huden pa armen.

e Stevprave: Stavsuges fra sengetgjet.

e Tympanometri: Maling af trykket i mellemgret som man kender det fra undersggelser ved

sin egen laege.
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Born 24.uge |36.uge|{luge [1mdr [3mdr|{6mdr|lar (18 mdr|2ar |3ar

Navlesnorsblod X

Affgringsprove

Dagbog

Luftvejssug

Naesesug

X | X | X | XX
X | X | X | X

Obijektiv undersggelse

Urinprave

X | X [ X | X[ X|X]|X

Veekst X

Aktivitetsmaling X

Blodprave X X

Harprave X X X

Priktest X X

Stavpreve X

Tympanometri X X X X

Naesefilterpapir X

Elektronisk nase X X X X X X X X

Forealdre

Vaginal podning (mor) X X

Blodprave X X

Modermaelk X

Hajde X

Kostskema X

Interview om
ekspositioner

Ud over disse faste besgg vil vi gerne se jer, hvis jeres barn far symptomer fra luftvejene eller
huden. I kan ringe til os alle dage i dagtiden og ved behov blive set af en leege pa hverdage. Der vil
ogsa veere mulighed for at kontakte en af projektets leeger indenfor et fastlagt tidspunkt i
weekenderne.

Huvis jeres barn skulle blive syg, vil det blive behandlet efter de geengse standardretningslinier som
anbefalet af de enkelte specialers selskaber.

Vi tilbyder, at I vil blive fulgt af et lille team af seerligt interesserede leeger og sundhedspersonale,
der har stor erfaring i at have med bgrn at gare. Ud over at barnet bliver undersggt af en af vores
leeger, vil vi foretage falgende undersggelser: Luftvejssug, nesesug, naesefilterpapir og elektronisk
naese. Besggene vil tage mellem 1 og 2 timer hver gang.
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Behandling af prgvematerialet

Navlesnorsblodet undersgges for allergi-antistoffer og forstadier til immunforsvarets celler
(stamceller) oprenses og undersgges.

Blodpragverne bruges til at undersgge barnets og foreeldrenes DNA for gener med betydning
for astma, allergi, eksem og luftvejssymptomer.

Blodpraver fra moderen vil desuden blive analyseret for D-vitamin indhold og fiskeolie
(omega-3 og omega-6) indhold.

Nasefilterpapirerne bruges til at undersgge immunforsvaret i luftvejene (nasen).

Fra sveelgsugningen og nasepodningen vil vi se efter bakterier og virus.

Udandingsluften analyseres for indhold af forskellige gasser vha. en elektronisk “nzase”.
Harprgverne bruges til analyse for nikotin (fra fx passiv rygning).

Urinpraverne er til undersggelse for immunapparatet, der undersgges for leukotriener og
interleukiner.

Affaringspraver dyrkes for bakterier.

Modermalken analyseres for fedtsyresammensatning og D-vitamin.

Stevpreverne analyseres for dyreallergener samt endotoxin og glycan der er delprodukter fra
bakterie- og svampecellevagge.

Prgverne vil blive opbevaret i en forskningshiobank indtil planlagt analyse og gemmes desuden til
eventuelt senere brug. Vi hverken vil, eller ma analysere de prever vi gemmer yderligere fer vi har
faet lov af jer.

Bivirkninger, risici, komplikationer og ulemper

Der er ingen kendte bivirkninger, komplikationer eller risici knyttet til hverken undersggelserne
eller indtagelse af fiskeolie/olivenolie.

Ved selve undersggelserne vil der muligvis vere ulemper i form af ubehag forbundet med:

Sugning af sekret fra luftvejene (sveelget), ca. 5 ml, i alt 3 gange.

Filterpapir i naesen.

Blodprgve ved 6 og 18 maneders-alderen, forudgaet af lokalbedgvende salve (EMLA-
creme) (hhv. 10 og 14 ml).

Harprave fra barnet 3 gange (1 cm).

1 blodprave fra faderen og 2 blodpraver fra moderen (a 20 ml).

2 podninger med vatpind fra skeden hos moderen i 24. og 36. graviditetsuge.

Priktest 2 gange.

Opsamling af affgringsprever 3 gange (& 15 g).

Opsamling af urinprgve 2 gange (8 ml).

Desuden skal der afsattes tid til registrering i dagbog af luftvejssymptomer, eksem og akutte
infektioner samt besgg pa ABC-klinikken, i alt 8 gange over 3 ar, cirka 1-2 timer hver gang.
Generne ved selve undersggelserne anses for at veere minimale, den starste gene er nok den tid der
skal afseettes.
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Nytte ved forsgget

Hvis jeres barn udvikler astma, allergi, hafeber eller eksem, vil det fa mulighed for behandling,
vejledning og kontrol pa specialistniveau. Desuden vil | fa mulighed for pa alle dage i dagtiden at
kunne kontakte os, hvis jeres barn har akutte luftvejsrelaterede sygdomme eller hudproblemer og
ved behov blive set af en af legerne tilknyttet projektet.

| et starre perspektiv vil projektets resultater forhabentligt munde ud i, at vi i fremtiden vil kunne
forebygge sygdommene eller blive bedre til at behandle dem.

@konomiske forhold

ABC-studiet udfgres under Dansk BgrneAstma Center (DBAC), som stattes af offentlige midler og
private fonde. Indtil videre har Lundbeckfonden givet projektet 20 millioner kr. Ingen af projektets
ansatte er tilknyttet Lundbeckfonden. Dansk BarneAstma Center modtager desuden arligt statte fra
Staten pa finansloven pa 5 millioner kr. om aret.

Adgang til forsggsresultaterne:

Resultaterne vil blive gemt pa en computer pa Gentofte Hospital. Alle helbredsoplysninger, som
fremkommer i forbindelse med projektet, er fortrolige og underlagt tavshedspligten.

Undersggelsen vil blive beskrevet i videnskabelige tidsskrifter og pa vores hjemmeside,
www.dbac.dk. Ingen uden for forskergruppen fa adgang til selve data. Nar undersggelsen er helt
feerdig, vil data blive slettet.

Hvis vores undersggelser farer til betydelige resultater, vil | fa mulighed for at fa svar pa jeres barns
status med hensyn til dette, hvis | gnsker det.

Forsggsansvarlig og initiativtager

Hans Bisgaard

Overlaege i bgrnesygdomme, professor, dr. med.
Dansk BgrneAstma Center

Gentofte Hospital

Ledreborg Allé 34

2820 Gentofte

E-mail: abc@boernogastma.dk

TIf. nr.: 3977 7360

Tak fordi | tog jer tid til at leese materialet. I er altid velkomne til at kontakte:

Dansk BgrneAstma Center
e-mail: abc@boernogastma.dk

De legelige kontaktpersoner:

ABC-klinikken Gentofte: Charlotte Giwercman, Bo Chawes, Anne Louise Bischoff, Nilo
Folsgaard: tIf. 3977 7360

ABC-klinikken Neastved: Jakob Stokholm, Louise Pedersen: tIf. 5651 4348

ABC version 3 6


http://www.dbac.dk/
mailto:kontakt@copsac.com
mailto:kontakt@copsac.com

Vedrgrende H-B-2008-093 14-01-2010
Revideret Samtykkeerklaering

Forsggspersonens rettigheder i et biomedicinsk forskningsprojekt.

Som deltager i et biomedicinsk forskningsprojekt skal du vide at:

din deltagelse i forskningsprojektet er helt frivillig og kan kun ske efter, at du har faet bade
skriftlig og mundtlig information om forskningsprojektet og underskrevet
samtykkeerklaeringen

du til enhver tid mundtligt, skriftligt eller ved anden Klar tilkendegivelse kan trekke dit
samtykke til deltagelse tilbage og udtraede af forskningsprojektet. Safremt du traekker dit
samtykke tilbage pavirker dette ikke din ret til nuveerende eller fremtidig behandling eller
andre rettigheder, som du matte have

du har ret til at tage et familiemedlem, en ven eller en bekendt med til informationssamtalen
du har ret til beteenkningstid, fgr du underskriver samtykkeerklearingen

oplysninger om dine helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige
oplysninger om dig, som fremkommer i forbindelse med forskningsprojektet, er omfattet af
tavshedspligt

opbevaring af oplysninger om dig, herunder oplysninger i dine blodpraver og veev, sker efter
reglerne i lov om behandling af personoplysninger og sundhedsloven

der er mulighed for at fa aktindsigt i forsagsprotokoller efter offentlighedslovens
bestemmelser. Det vil sige, at du kan fa adgang til at se alle papirer vedrarende din
deltagelse i forsgget, bortset fra de dele, som indeholder forretningshemmeligheder eller
fortrolige oplysninger om andre

der er mulighed for at klage og fa erstatning efter reglerne i lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet
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Samtykke fra kommende foraeldre om deltagelse i et biomedicinsk forskningsprojekt.

Forskningsprojektets titel: Asthma Begins in Childhood, ABC

Erklaering fra kommende foreeldre:

Jeg har faet skriftlig og mundtlig information og jeg ved nok om formal, metode, fordele og
ulemper til at give mit samtykke.

Jeg ved, at det er frivilligt at deltage, og at jeg altid kan treekke mit samtykke tilbage uden, at miste
mine nuveerende eller fremtidige rettigheder til behandling.

Jeg giver samtykke til, at

(moderens navn + CPR-nummer)
deltager i forskningsprojektet og til, at mit biologiske materiale udtages med henblik pa opbevaring
i en forsknings-biobank. Jeg har faet en kopi af dette samtykkeark samt en kopi af den skriftlige
information om projektet til eget brug.

Dato Underskrift

Jeg giver samtykke til, at

(faderens navn + CPR-nummer)
deltager i forskningsprojektet og til, at mit biologiske materiale udtages med henblik pa opbevaring
i en forsknings-biobank. Jeg har faet en kopi af dette samtykkeark samt en kopi af den skriftlige
information om projektet til eget brug.

Dato Underskrift

Erkleering fra den forsggsansvarlige:

Jeg erklerer, at der er givet mundtlig information om projektet, udleveret skriftlig information og
der foreligger et samtykke til, at forsggspersonen kan deltage.

Informationsgiverens navn

Dato Underskrift
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Samtykke fra foraeldremyndighedens indehaver til deres
sgns /datters deltagelse i et biomedicinsk forskningsprojekt.

Forskningsprojektets titel: Asthma Begins in Childhood, ABC

Erkleering fra indehaveren af foreeldremyndigheden:

Jeg har faet skriftlig og mundtlig information og jeg ved nok om formal, metode, fordele og
ulemper til at give mit samtykke.

Jeg ved, at det er frivilligt at deltage, og at jeg altid kan treekke mit samtykke tilbage uden, at min
datter/sgn mister sine nuvarende eller fremtidige rettigheder til behandling.

Jeg giver samtykke til, at

(barnets navn + CPR-nummer)
deltager i forskningsprojektet og til, at hans/hendes biologiske materiale udtages med henblik
pa opbevaring i en forsknings-biobank. Jeg har faet en kopi af dette samtykkeark samt en kopi af
den skriftlige information om projektet til eget brug.

Ifalge lovgivningen skal De underrettes, hvis der under et forskningsprojekt fremkommer nye
veesentlige oplysninger om Deres barns helbredsforhold, som ikke er kendt nu. Loven bestemmer
dog ogsa, at De kan frabede Dem denne information. Det kan fx dreje sig om anlag for en arvelig
sygdom som maske eller maske ikke bryder ud efter en laengere arreekke. Det kan dog ogsa dreje sig
om andre helbredsoplysninger, som farst fremkommer i forbindelse med gennemfarelsen af
forskningsprojektet.

Jeg frabeder mig hermed information om evt. nye helbredsoplysninger: ___ (s&t X)
Jeg gnsker information om evt. nye helbredsoplysninger: (st x)

Navnet eller navnene pa foraeldremyndighedens indehaver(e):

Dato Underskrift

Dato Underskrift

Erkleering fra den forsggsansvarlige:

Jeg erklerer, at der er givet mundtlig information om projektet, udleveret skriftlig information og
der foreligger et samtykke til, at forsggspersonen kan deltage.

Informationsgiverens navn

Dato Underskrift
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Samtykke fra foreeldre vedrgrende indhentning af journaloplysninger

Ifelge Forvaltningsloven skal Dansk Bgrneastma Center have din skriftlige tilladelse til at indhente
dine helbredsoplysninger. Vi vil ogsa bede om din tilladelse til at videregive dine
helbredsoplysninger til din egen lage.

For at kunne kommunikere med relevant sundhedspersonale sasom behandlere, sociale instanser,
egen laege, specialleege, sundhedsplejerske, evt. andre sygehuse hvor du selv er blevet behandlet,
kan det veere ngdvendigt at indhente og videregive oplysninger vedrgrende sygdommen.

Erklzering fra projektdeltageren (set kryds):
o Undertegnede giver tilladelse til indhentning af mine helbredsoplysninger.
o Undertegnede giver tilladelse til videregivelse af mine helbredsoplysninger til egen leege

o Undertegnede giver tilladelse til at indhentning af oplysninger om mit medicinforbrug via
Medicinprofilen (www.medicin-it.dk)

o Er der enkelte instanser vi ikke m& kontakte? | s& fald hvilke?

Tilladelsen kan tilbagekaldes nar som helst, ligesom den til enhver tid kan &ndres.

ABC nr:

(Moderens navn + CPR-nummer)

Dato Underskrift

Informationsgiverens navn

Dato Underskrift
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Samtykke fra foreeldremyndighedens indehaver vedrgrende indhentning af
journaloplysninger

Ifelge Forvaltningsloven skal Dansk Bgrneastma Center have jeres skriftlige tilladelse til at

indhente helbredsoplysninger vedrgrende jeres barn. Vi vil ogsa bede om jeres tilladelse til at
videregive helbredsoplysninger vedrgrende jeres barn til jeres egen laege.

For at kunne kommunikere med relevant sundhedspersonale sasom behandlere, sociale instanser,
egen laege, specialleege, sundhedsplejerske, evt. andre sygehuse hvor barnet er blevet behandlet, kan
det veere ngdvendigt at indhente og videregive oplysninger vedrgrende sygdommen.

Erklzering fra indehaveren af foreeldremyndigheden (sat kryds):

o Undertegnede giver tilladelse til indhentning ad helbredsoplysninger vedr. mit barn.

o Undertegnede giver tilladelse til videregivelse af helbredsoplysninger vedr. mit barn til egen
leege

o Undertegnede giver tilladelse til at indhentning af oplysninger om mit barns medicinforbrug
via Medicinprofilen (www.medicin-it.dk)

o Er der enkelte instanser vi ikke m& kontakte? | sé& fald hvilke?

Tilladelsen kan tilbagekaldes nar som helst, ligesom den til enhver tid kan &ndres.

ABC nr:

(Barnets navn + CPR-nummer)

Navnet eller navnene pa foreldremyndighedens indehaver(e):

Dato Underskrift
Dato Underskrift

Informationsgiverens navn

Dato Underskrift
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