Behandling av dina personuppgifter sker enligt person-
uppgiftslagen (PUL 1998:204). Du kan skriftligen begara
att fa reda pa vilka uppgifter som finns registrerade

om dig, varifran uppgifterna har hamtats och till vilka
kategorier av mottagare som uppgifter har [dmnats

ut. Ett sadant utdrag har du ratt att fa en gang om aret
kostnadsfritt, efter skriftligt undertecknad ansékan. Om
det framkommer att det star nagot felaktigt om dig ber
vi dig kontakta oss for att uppgiften ska rattas. Ansvarig
for bade dina personuppgifter och fér biobanken dér dina
prover forvaras ar Karolinska Institutet, 171 77
Stockholm, tfn 08-524 800 00.

Vad kan mina prover anvandas till?

Varje enskild ny forskningsfraga kommer att granskas och
godkannas av en etikprévningsndmnd innan dina prover
i KI Biobank anvands. Du kan da komma att kontaktas
igen. FOr vissa specialanalyser kan kodade prover komma
att anvandas av forskare bade inom EU/EES-omradet och
utanfor, t.ex. USA. Mottagarna kommer inte att kdnna till
provets ursprung och dessa prover forstors eller skickas
tillbaka nar analyserna ar klara.

Hur begransar eller avslutar jag mitt deltagande?
Deltagande i UppStART ér frivilligt och du kan nar som
helst begransa eller avsluta ditt deltagande. Du behéver
inte ange nagot skal till varfor du inte langre vill vara med
i UppStART och din behandling och vard kommer inte att
paverkas. Kontakta oss enligt nagot av alternativen som
du hittar pa folderns baksida om du vill begréansa eller
avsluta ditt deltagande.

Vem &r ansvarig for studien?

Ansvarig forskare ar Docent Anastasia Nyman pa Karolin-
ska Institutet. Har du fragor eller kommentarer rérande
studien kan du vanda dig till henne enligt kontaktupp-
gifter pa folderns baksida.

Forskningss

Projektledare: Dr Sus
Tel: 08-524 82357

Forskningsledare: Dr Anastasia
Tel: 08-524 86006

Adress: Karolinska Institutet
Institutionen for Medicinsk
Epidemiologi & biostatistik
Box 281
171 77 Stockholm

Email: uppstart@meb.ki.se
Hemsida:

ki.se/meb/uppstart

Lankar: www.barnlangtan.com
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Med denna broschyr tillfragas du om du vill vara med i
forskningsstudien UppStART.

Vad ar UppStART?

UppStART &r den forsta svenska studie som har som mal
att undersoka de kort- och langsiktiga effekterna av assis-
terad befruktning. Assisterad befruktning har hjalpt manga
infertila par att na drommen om en familj. Stora svenska
registerstudier och internationella studier har visat att barn
som tillkommer med hjalp av assisterad befruktning har en
Okad risk att fodas med lagre fodelsevikt och/eller for tidigt
(prematurt), ndgot som senare kan paverka halsotillstandet.
Men det har ocksa visats att forhallandet mellan féréldrar
och barn som tillkommer med hjalp av assisterad befrukt-
ning i storre utstrackning ar battre an i familjer med barn
som tillkommit pa naturlig vag.

| UppStART vill vi undersdka orsakerna till varfér barn som
fods efter assisterad befruktning oftare har lagre fodelse-
vikt. Det finns indikationer fran djurstudier om epigenetiska
forandringar (dvs geners funktion tystas ner eller slas pa)
som kan vara kopplade till tillvaxt.

Vi vill vidare undersdka varfor vissa kvinnor blir gravida lat-
tare och snabbare dn andra och hur livstilsfaktorer paverkar
mojligheterna att bli gravid. Faktorer som paverkar risken
for missfall vid assisterad befruktning kommer ocksa att
studeras. De flesta missfall intréffar sa tidigt att de oftast

ar svara att upptacka i en graviditet som har tillkommit pa
naturlig vag. Fordelen med assisterad befruktning ar att vi
har tillgang till den informationen i ett tidigt stadium och
kan darmed upptacka tidiga missfall. Genom att studera
riskfaktorer for tidiga missfall hoppas vi fa kunskap for att pa
sikt kunna forebygga en del av missfallen.

Vad innebar deltagande i UppStART?

Deltagande innebar for dig:

e Du och din partner laser igenom informationen i denna
broschyr noggrant och tar stallning till om ni vill delta.
Vill bara kvinnan delta gar det ocksa bra.

e Ett blodprov (34 ml) tas pa kliniken, fran er bada, innan
hormonbehandling inleds. Du far ocksa med dig ror for
salivprov som du tar med hem och sen skickar tillbaka.

e Om du genomgar en behandlingscykel med flera
behandlingar kan du/ni delta i studien flera ganger och
blodprov tas vid varje gang ni deltar.

e Duoch din partner besvarar tva enkater var om er
sjalva. Den forsta enkdten besvaras direkt efter forsta
besdket och tar 30-45 minuter. Den andra ar kortare
och besvaras i anslutning till embryoaterféring. Om
du deltar flera ganger fyller du endast i enkat 1 den
forsta gangen, sedan enbart enkét 2 vid varje embryo-
aterforing.

e Ett prov med navelstrangsblod och ett prov fran
moderkakan tas vid forlossningen (om den sker vid
Danderyds sjukhus).

e  UppStART foljer din och barnets hélsa 6ver tid via
befintliga nationella register.

Alla dina prover kommer att lagras i en biobank pa Karolin-
ska Institutet. De prover du lamnar far en unik kod sa att
de inte kan identifieras av obehoriga. Proverna hanteras i
enlighet med biobankslagen. Blod- och salivproverna
kommer att anvandas for olika kemiska och genetiska
analyser. Prover fran navelstrangsblod och moderkaka
kommer att anvandas for att undersdka genetiska och
epigenetiska forandringar.

Genom att delta i studien ger du ditt medgivande till att
UppStART far ta del av IVF-, modravards- och férlossnings-
journal, ditt barns nyfoddhets- och barnavardsjournal, samt
att vi far folja din och ditt barns halsa via befintliga
nationella halsoregister, exempelvis fédelseregistret och
patientregistret.

Registeruppfoljningen sker automatiskt och kraver ingen
insats fran dig. Du har givetvis mojlighet att tacka nej till
delar eller hela studien nar som helst, dven om du har givit
ditt medgivande initialt.

Varfor ska jag delta i UppStART?

Assisterad befruktning har funnits i 30 ar. Sverige

ligger pa fjarde plats inom Europa vad géller anvdndandet
och ca 3% av alla barn som fods i Sverige uppkommer via
assisterad befruktning. Antalet 6kar for varje ar, och manga
fragor aterstar att besvara. Ditt deltagande bidrar till att sak-
erstalla och férbattra metoderna vid assisterad befruktning.

Finns det nagra halsorisker med att delta i

UppStART?

Det finns inga halsorisker for varken Dig eller det kommande
barnet. Eventuellt obehag kan forekomma vid blodprovtag-
ning. Vid provtagning fran navelstrang och moderkaka
forekommer inte obehag eller risker for varken kvinnan eller
barnet.

Far jag ersattning?
Ingen ekonomisk ersattning utgar for deltagande i Upp-
StART.

Hur kommer mina uppgifter att skyddas?

Information som vi far fram i studien kommer att laggas upp
i en databas. Avsikten med databasen ar att sammanstalla
studiedata pa ett korrekt och sakert satt under lang tid. Alla
uppgifter om dig kommer att behandlas med strikt
sekretess och med starka sakerhetsrutiner for att bevara din
anonymitet.

Information som kan anvdndas for att identifiera dig (som

till exempel namn, adress och personnummer) halls alltid

atskild fran andra data om dig. Alla som arbetar med Upp-
StART har tystnadsplikt. Resultat fran studien presenteras
endast som statistik dar enskilda personers uppgifter inte

gar att spara.



