Patientinformation

Symptom och undersékningar har visat att du skulle kunna ha férandringar i benmargen av
den typ som ses vid tillstand som kallas MGUS (monoklonal gammapathi av okand
singifikans ) eller den betydligt ovanligare sjukdomen Multipelt Myelom. En benmérgs-
undersdkning bor darfor goras.

En vanlig anledning &r att provtagning har visat att du har en aggviteforandring i blodet, en s
k M-komponent. Det &r oftast ett oskyldigt fenomen utan betydelse for hélsan nu eller i
framtiden ( MGUS ), men kan ocksa vara tecken pa blodsjukdomen Multipelt Myelom.
Benmargsundersokningen ar viktig for att skilja mellan dessa tillstand och du kommer att fa
narmare information av din lakare om MGUS och Myelom nar alla undersékningar ar klara.

Individer som har en M-komponent av godartat slag (MGUS) kan ocksa senare utveckla
Myelom. Aven om risken ar forhallandevis liten motiverar den uppféljning och férnyad
provtagning for att se om M-komponenten 6kar eller symptom pa Multipelt Myelom
utvecklats. Vi har idag forhallandevis begransade kunskaper om vad som orsakar MGUS och
Multipelt Myelom. Vi har ocksa otillrackliga metoder for att forutsaga utvecklingen fran
MGUS till Myelom och for att avgora sjukdomens svarighetsgrad i enskilda fall. For att
besvara dessa fragor kravs mer forskning.

Eftersom de celler som tillverkar M-komponenten, plasmaceller, finns i benmérgen behdver
vi understka denna med benmaérgsprov. Vi vill i samband med detta samla benmérg och blod
i en s.k. biobank for forskningsandamal. Forskningen syftar till att soka nya och viktiga
kunskaper om orsakerna till MGUS och Multipelt Myelom och kan darmed fa betydelse for
hur tillstanden kan behandlas.

For dessa forskningsprojekt ar det nodvandigt att kunna studera biologiskt material, sasom
blod och benmarg, fran ett stort antal patienter. Genom att skapa en biobank ¢kar man
mojligheten att fa representativt material fran manga patienter, vilket i sin tur innebar 6kade
mojligheter att forsta sjukdomens uppkomst, utveckling och prognos. Inrattandet av den
Svenska Myelombiobanken har godkénts av Etikprévningsndmnden i Lund och av
Socialstyrelsen.

Forfragan

Du tillfragas harmed om du vill vara med i det ovan namnda forskningsprojektet genom att
tillata att en del av det provmaterial som tas vid benmargsundersokningen sparas i den
svenska biobanken for MGUS och Myelom. Givetvis &r ditt deltagande helt frivilligt.
Likasa kan du, om du beslutar dig for att deltaga, alltid vid en senare tidpunkt begara att fa
lamna projektet och att allt provmaterial fran dig som annu inte anvants eller lamnats ut for
forskning forstors.

Provhantering

Det material som kommer att insamlas och forvaras i biobanken &r blod samt celler fran
blod och benmarg. | dessa prover kommer vi att analysera olika typer av molekyler i blodet
och i cellerna, déribland genetiska analyser for att finna DNA/kromosomforéndringar i de
sjuka plasmacellerna. Dartill kan genetiska variationer i normala celler komma att studeras
eftersom sadan variation kan ha betydelse for utvecklingen av MGUS och Multipelt



Myelom. Resultaten kan ocksa komma att kopplas till kliniska uppgifter. For att detta skall
vara mojligt behdver vi anvanda ditt personnummer for identifiering av proverna. Vi vill
dock betona att namn och personnummer endast kommer att anvandas for detta &ndamal;
nar forskningsresultaten redovisas kommer det att ske utan att namn eller personnummer
yppas. Samtliga méatdata som publiceras kommer saledes att vara fullstandigt avidentiferade
vad géller namn och annan identifierande information som fédelsedatum och/eller
personnummer, men kan teoretiskt sett innehalla personspecifika genetiska varianter
eftersom alla manniskor har olika genetisk kod. Studierna kommer att utforas av lakare och

professionella forskare.

Biobanken &r inrdttad vid Genetiska Kliniken i Lund. Forskningsprojekt som vill anvanda
material ur biobanken kommer att bedémas av en sarskild styrgrupp, tillsatt av
diagnosgruppen for plasmacellssjukdomar och bestar av forskare med stor kunskap om
MGUS och multipelt myelom. Vidare kravs att forskningsprojekt som avser anvanda
material fran biobanken har godkannande fran etikprévningsnamnden. Om det skulle bli
aktuellt att anvanda material for ett forskningsprojekt som har en annorlunda inriktning &n
den du informerats om har, kommer vi att be om ditt tillstand.

Material som h&mtas ur biobanken kommer att anvandas for analyser inom
forskningsprojekt. Eventuellt 6verblivet material kommer antingen att atersandas till
biobanken eller destrueras. Det kan bli aktuellt att provmaterial overfors till annat land &n
Sverige, inklusive land utanfér EU som USA. Materialet kommer da att avidentifieras

innan utsandning.

Dr. Ingemar Turesson
Hematologiska kliniken
Skanes Universitetssjukhus
Malmo

Tel 0734 439705
Ingemar.turesson@med.lu.se

Dr Cecilie Blimark
Hematologiska kliniken
Sahlgrenska Universitetssjukhuset
Goteborg

Tel 031-3421000

cecilie.blimark@vgregion.se

Dr Markus Hansson
Hematologiska kliniken
Skanes Universitetssjukhus
Lund

Tel 075 93110
Markus.hansson@med.lu.se

Dr Hareth Nahi

Hematologiskt Centrum
Karolinska Universitetssjukhuset
Huddinge

Tel 08-585 874 64
hareth.nahi@karolinska.se



mailto:Ingemar.turesson@med.lu.se
mailto:Markus.hansson@med.lu.se
mailto:jan.westin@medic.gu.se
mailto:hareth.nahi@karolinska.se

Biobank for forskning kring MGUS och multipelt myelom
Informerat samtycke

Jag har informerats muntligen och &ven tagit del av den skriftliga informationen. Mitt
deltagande ar fullt frivilligt. Jag kan nar som helst och utan narmare forklaring avbryta mitt
deltagande, utan att det paverkar min nuvarande eller framtida behandling.

Jag bekréaftar ocksa att blod- och benméargsmaterial fran mig far forvaras i en biobank vid
Genetiska kliniken i Lund och anvandas for forskning om uppkomstmekanismer, utveckling
och prognos vid MGUS och multipelt myelom. Jag accepterar ocksa att prov kan komma att
skickas till forskare i andra lander. Om jag framover inte langre vill delta kan jag begéara att
allt provmaterial fran mig som annu inte anvénts eller lamnats ut for forskning forstors.

Jag ar informerad om och accepterar att mitt personnummer anvands for att sékerstalla
identifikationen av prover i biobanken och moéjliggora koppling till journaluppgifter. Jag ar
informerad och samtycker till att mitt personnummer och uppgifter som min sjukdom lagras
i en databas dar de kommer att behandlas enligt personuppgiftslagen.

Ort Datum

Namnteckning Namnteckning av den som lamnat
information om studien

Namnfortydligande Namnfortydligande



