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Biologiske signaler i graviditeten
- Genetisk information
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Vivil sperge, om du vil deltage i et videnskabeligt studie, der udfpres af
Afdeling for Epidemiologisk Forskning, Statens Serum Institut.

For du beslutter, om du vil deltage i studiet, skal du fuldt ud forsta, hvad
studiet gar ud p4, hvorfor vi gennemferer studiet og hvorfor vi har brug for
din deltagelse. Vi vil derfor bede dig om at leese denne deltagerinformation
grundigt.

Du vil blive inviteret til en samtale om studiet, hvor denne deltagerinforma-
tion vil blive uddybet, og hvor du kan stille de spgrgsmal, du har om studiet.
Du er velkommen til at tage et familiemedlem, en ven eller en

bekendt med til samtalen. )

Hvis du beslutter dig for at deltage i studiet, vil vi bede dig om
at underskrive en samtykkeerkleering. Husk, at du har ret til
betaenkningstid, fgr du beslutter, om du vil underskrive
samtykkeerkleeringen.

Det er frivilligt at deltage i forspget. Du kan nér som helst og
uden at give en grund treekke dit samtykke tilbage.

Hvad vil vi underspge?

Formalet med studiet er at foretage en grundig undersggelse af, hvad der sker i kvindens
krop i forbindelse med graviditeten. Vi hdber, at vi ved at benytte helt ny teknologi vil
kunne besvare en masse spgrgsmal omkring graviditeten. Du inviteres til at deltage i
dette studie, fordi du, som faderen til den kommende baby, ogsé spiller en vigtig rolle i
graviditeten. Vi gnsker at féa lov til at foretage nogle genetiske undersggelser af dit og dit
barns blod.

Hvorfor vil vi undersgge graviditeten?

Vi héber, at vi ved brug af ny teknologi vil vaere i stand til at identificere unikke mgnstre for
de enkelte graviditetsuger og udviklingsfaser. | dette studie starter vi med at underspge
graviditetsforlpbet for den "normale” graviditet. Hvis dette lykkes, er mélet pé laengere



sigt at identificere graviditetsforlgb, der er i risiko for utilsigtede heendelser, sdsom for
tidlig fedsel, abort, graviditetsdiabetes, misdannelser hos fostret eller andet. Denne viden
vil give os nye muligheder for at forebygge og behandle disse haendelser.

En af de ting vi kigger pa i moderens blod er moderens DNA, da det er afggrende for hvilke
biologiske signaler, der kommer til udtryk under graviditeten. Under graviditeten vil smé
stykker af barnets DNA dog beveege sig over i moderens blodbane. Det besveerliggere
vores arbejde, da det ved det blotte gje er umuligt at afgere, om de enkelte stykker af
DNA kommer fra moderen eller fra barnet. Det er npdvendigt for os at kortleegge dit

og dit barns DNA, for at kunne adskille barnets bidrag fra moderens bidrag. Ydermere,
@nsker vi at se péa dit barns RNA.

RNA er en overseettelse af den genetiske kode, og viser hvilke gener der er aktive hvornar.
Ved hjeelp af RNA malinger fra de forskellige graviditetsuge far vi en direkte pejling af
hvad fostret udvikler og i hvilke uger, dette vil forhdbentlig kunne hjeslpe os til at se pa
specifikke udviklingsforstyrrelser hos fostret.

Hvad er mit bidrag til studiet?

Hos dig og dit barn er det udelukkende den genetiske kamponent af studiet der vil blive
underseggt, se nedenfor, og ikke de andre analyser som nasvnes i studiedeltagernes
(kvindernes) informationsmateriale.

Hvad undersgpges der?
+  Genomics - information om din DNA-sekvens og muligvis information om arveanleeg
for sygdomme

Transciptomics - information om hvordan dine gener oversasttes og udtrykkes pé
RNA-niveau

Det er IKKE formélet med analyserne at undersgge om dig og dit barn fx er i hgjere risiko
for at udvikle en bestemt sygdom. Vores analyser kan af samme grund ikke bruges som

en screening af arvematerialet. Formélet er neermere at fa en ide om, hvad i den gravide
krop, der ikke er kvindens, men noget der er introduceret via barnet, samt at underspge
det lille fosters udviklingsperioder neermere. Der er dog en mulighed for tilfeeldighedsfund,
se mere nedenfor og vi tilbyder derfor en samtale med en genetisk radgiver. Herefter kan
du bestemme, om vi mé analysere din og dit barns genetiske information.

P& dit barns vegne skal i, indehavere af foraeldremyndigheden, s&fremt i gnsker det, give

os saerskilt tilladelse til p& vegne af jeres barn. Som med alle andre samtykkeerkleeringer,
sé kan man nér som helst og uden grund traekke det tilbage.



Hvordan foregér det praktisk?

Séafremt du indvillige i at deltage og giver tilladelse pé dit barns vegne, vil vi udlevere et
hjemme-kit til et mundskrab af kinden. Indsamlingen er nem og smertefri, da det er en
steril vatpind som skal skrabes mod indersiden af mundhulen for at indsamle kindceller. |
afleverer séledes begge et mundskrab.

| forhold til de analyser som inkluderer dit ufpdte barns RNA, vil vi kunne undersgge dette i
de ugentlige blodprgver moderen far taget.

Hvad sker der med vores biologiske materiale?

Jeres mundskrab vil blive undersggt for de ting som beskrevet ovenfor. Det er Stanford
Universitet, der stér for disse undersggelser. Nar vi har underspgt disse ting, vil
eventuelle rester af dit mundskrab blive destrueret, mens rester fra barnets mundskrab
vil blive opbevaret nedfrosset i Danmarks Nationale Biobank. Her kan resterne sé blive
brugt til nye videnskabelige undersggelser i fremtiden, men forst efter godkendelse fra
relevant myndighed.

Resultaterne fra analyserne vil, s&fremt du giver eksplicit tilladelse til det, g jort tilgeengelige
for andre forskere. Resultater vil kun fremga i ikke-identificerbar form, og vil kun veere
tilgeengelige via en kontrolleret og autoriseret adgang via Danmarks Nationale biobank.

Du kan n&r som helst veelge at treede ud af studiet og fa dine og dit barns prever
destrueret. Underspgelsen er godkendt af Danmarks Regionale Videnskabsetiske Komite
og Datatilsynet.

Hvad far vi ud af det?

Formalet med dette studie kommer hverken dig eller dit barn direkte til gode. | eri
stedet med til at bidrage med ny grundlesggende viden om graviditeten. En viden som
forhabentlig vil kcemme fremtidige kvinder og bgrn til gavn.

Der ydes daskning af dokumenterede transportudgifter, som du méatte have i forbindelse
med deltagelse.

Far jeg noget at vide bagefter?

Dette studie giver, som beskrevet, et meget dybdegdende indblik i din genetiske kode. Nar
man skaber et sé detaljeret billede, s& risikerer man ogsé at finde tilfeeldig information,
som man egentlig ikke kiggede efter. Denne information kan veere veesentlig i forhold til
din sundhed. Nogle af opdagelserne kan man gere noget ved (fx kreeftmutationer), og
andre kan man med nutidens medicin ikke ggre noget ved (fx Parkinson’s sygdom).



Du vil blive tilbudt et mgde med en genetisk vejleder, som detaljeret vil forteelle dig om
disse ting. Efterfplgende kan du vaelge om vi mé foretage genetiske analyser pé dig og
dit barn. S&fremt du giver tilladelse til de genetiske analyser tilbyder vi jer tre forskellige
muligheder for, hvilken information der gives tilbage.

1. Jeg onsker ingen information.

2. Jeg ensker kun at f& information om forhold, som kan forebygges eller behandles
effektivt. Det kan fx vaere information om en forhgjet risiko for kraeft (fx brystkreeft
eller kreeft i a2ggestokkene).

3. Jeg onsker al relevant information, b&de om forhold der kan behandles, og forhold der
ikke kan behandles.

Hvis i veelger at f& information, uanset hvilken, sa vil der veere en genetisk radgiver
tilstede, som i kan tale med, og som serger for, at i forstar hvad informationen betyder
for dig.

Hvad er der af ulemper og risici?
Risici forbundet med indsamlingen af mundskrab er minimale. Proceduren er non-invasiv
og steril.

Adgang til forspgsresultater

Alle resultater vil blive opbevaret i Danmarks Nationale Biobank. Dine prever og alle
papirer pé dig vil veere kodet. Alle helbredsoplysninger, som fremkommer i forbindelse med
undersggelsen, er fortrolige og underlagt tavshedspligt. Undersggelsen vil blive beskrevet
i videnskabelige tidsskrifter og pa vores hjemmeside (www.ssi.dk). Vi vil opbevare data
efter studiets afslutning. Data kan s, hvis den relevante myndighed giver tilladelse hertil,
blive brugt til nye videnskabelige undersegelser i fremtiden.

| forbindelse med lovpligtig kontrol med forsgget kan eksempelvis repressentanter fra
de videnskabsetiske komiteer fa indblik i patientjournaler. Myndigheder er dog underlagt
tavshedspligt.

Studiets pkonomi

Studiet bliver finansieret gennem fondstilskud til Statens Serum Institut. De enkelte
fonde, belgb samt eventuelle tilhgrsforhold til Statens Serum Institut vil blive efteroplyst
til b&de de videnskabsetiske komiteer og til studiedeltagere



Hvad g¢r jeg, hvis jeg gerne vil veere med?

Hvis du interesseret i at deltage i studiet, s& er du meget velkommen til at kontakte
studieleder Marie-Louise Rasmussen (telefon 32 68 83 39 eller email: gravid@ssi.dk), sa vil
vi finde en dag, hvor vi kan mgdes og tale neermere om studiet og de genetiske aspekter.
Vi beder dig ogsé om at leese det vedlagte materiale "Forspgspersonens rettigheder i et
sundhedsvidenskabeligt forsknings-projekt”.

Med venlig hilsen

Studieansvarlig og initiativtager
Mads Melbye, professor, dr.med., Direktor,
National Sundhedsdokumentation og Forskning

Tak fordi du tog dig tid til at lzese materialet. Du er altid velkommen
til at kontakte os.

iPOP i graviditeten:

Web: www.ssi.dk/gravidprajekt
E-mail: gravid@ssi.dk

TIf: 2229 1717

Kontaktpersoner:

Studieansvarlig: Mads Melbye tIf.: 3268 3163

Studieleder: Marie-Louise Rasmussen tlIf.: 3268 8339
Praojektsygeplejerske: Marie Josefine Hpvring tIf.: 2229 1717

Mgpdeadresse:

Statens Serum Institut
Artillerivej 5

2300 Kgbenhavn S

Prajektet er godkendt af Den Videnskabsetiske Komité i Region Hovedstaden under j.nr. H-3-2014-004 den 26. februar 2014.
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