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PASIENTINFORMASJON 

for nasjonal epidemiologisk studie av kronisk lymfatisk leukemi

Dette er en forespørsel om du vil bidra til et forskningsprosjekt, en epidemiologisk studie av kronisk lymfatisk leukemi (KLL). Hensikten med studien er å kartlegge utbredelsen av ulike genforandringer i leukemicellene ved KLL i en norsk befolkning. Vi er primært interessert i dette i forbindelse med planlegging av framtidige behov for utredning og behandling av KLL i Norge slik at tilbudet til norske pasienter med KLL skal holde høy internasjonal standard. 
Resultatene av genundersøkelsene vil umiddelbart være tilgjengelige for legen som fritt og etter beste skjønn kan benytte denne informasjonen i behandlingen av deg og din sykdom. Trenden er i dag at pasientene tilbys en risikotilpasset behandling basert på de påviste genforandringene i leukemicellene. Blant annet vil kunnskapen om genforandringene ved din sykdom gi deg muligheten til å være med i utprøving av nye behandlingsmetoder hvor det er krav om kunnskap om disse faktorene for deltakelse.

I forbindelse med kartleggingen av utbredelsene av genforandringer ved KLL i en norsk befolkning ønsker vi også å gjennomføre en spørreundersøkelse i håp om å få informasjon om mulige årsaksforhold ved KLL og hvordan disse er knyttet til genforandringer. Spørreundersøkelsen har særlig fokus på familiær forekomst av KLL og andre kreftsykdommer.

BAKGRUNNSINFORMASJON OM KLL

Kronisk lymfatisk leukemi (KLL) er den hyppigste formen for leukemi hos voksne i Norge og resten av den vestlige verden. Det er mellom 150-200 nye tifeller av KLL i Norge hvert år. Mer enn halvparten av pasientene er over 70 år når de får stillet diagnosen. Median alder ved diagnose er ca 72 år i henhold til en norsk undersøkelse fra 1998. Bare 10-15% av pasientene er under 60 år. Tre av fire pasienter har ingen symptomer ved diagnosetidspunktet, og hos de fleste pasientene oppdages sykdommen ved en tilfeldighet for eksempel ved at det blir påvist for mange hvite blodlegemer ved en rutineundersøkelse.

Vi vet svært lite om årsakene til KLL. Den eneste risikofaktoren vi virkelig kan si at vi kjenner til er arv. Dersom du har førstegradsslektninger (dvs. foreldre, søsken eller barn) med KLL eller annen lymfoproliferativ sykdom (lymfom/leukemi) har du økt risiko for å utvikle KLL, sammenlignet med en jevnaldrende som ikke har førstegradsslektninger med slik sykdom. Vi mener at en slik arvelig disposisjon for KLL er knyttet til genetiske forhold, men vi kjenner i dag ikke til hvilke gener som er av betydning og hvordan de bidrar til en arvelig disposisjon. 
I dag finnes det ikke noen rutinebehandling ved KLL hvor det er utsikter til helbredelser. Dette gjelder for alle pasientene med KLL med unntak av noen få yngre pasienter som kan være kandidater for såkalt allogen stamcelle-transplantasjon. Ved allogen stamcelletransplantasjon kan sannsynligvis noen pasienter helbredes, men behandlingen er svært krevende og risikofylt dvs. at pasientene blir syke eller dør pga. behandlingen. Risikoen for død øker dramatisk med økende alder hos pasienten. Derfor kan behandlingen bare tilbys noen få pasienter med KLL.

Den behandlingen vi kan tilby de fleste pasientene med KLL fjerner vanligvis effektivt sykdomsmanifestasjonene, men det har så langt ikke vært sikre holdepunkter for at behandlingen påvirker pasientenes leveutsikter. Behandlingen ved KLL har følgelig som formål å gi pasientene et liv med god livskvalitet fritt for sykdomssymptomer. Det er derfor ikke vanlig å starte behandlingen av KLL uten at pasientene har symptomer av sin sykdom.

Leveutsiktene ved KLL er vanligvis gode. Gjennomsnittlig levetid fra tidspunkt for diagnose hos pasienter som får påvist KLL tilfeldig er ca 15 år. Dette betyr at mange pasienter dør av andre grunner, med KLL og ikke av KLL.

Selv om vi generelt regner leveutsiktene ved KLL som gode har vi lenge vært klar over at det er store individuelle forskjeller når det gjelder prognose. Hos noen pasienter kan sykdommen vise et ganske aggressivt forløp med dødelig utgang i løpet av noen få år, mens andre pasienter aldri utvikler behandlings- trengende symptomer og har helt normale leveutsikter.

I løpet av de 4-5 siste årene har vi fått innsikt i flere forhold som er av betydning for sykdomsutviklingen hos den enkelte pasienten. Spesielle genforandringer (ervervede og ikke medfødte) i leukemicellene kan gi svært verdifull informasjon om den individuelle prognosen ved KLL.

Nye undersøkelser indikerer også at vi kan bedre leveutsiktene til pasientene, og dette gjelder etter all sannsynlighet særlig de med mest alvorlig sykdom, dersom vi tar hensyn til disse genforandringene ved valg av behandlingstidspunkt og valg av behandlingstype. Undersøkelser er iverksatt flere steder rundt i verden, inkludert Norge og Norden, for å bekrefte at moderne behandling hos dem med alvorlig sykdom virkelig bedrer leveutsiktene.

I regi av Norsk Selskap for Hematologi ønsker vi å gjennomføre en undersøkelse for å kartlegge utbredelsen av de ulike genforandringene som er av betydning for prognosen og sannsynligvis for den framtidige behandlingen av KLL i en gruppe norske pasienter.

HVORDAN FOREGÅR STUDIEN?

Før du kan delta i denne studien, må du gi ditt skriftlige samtykke. En forutsetning for at du blir spurt om å være med i studien er at du nylig har fått påvist KLL.

Undersøkelsen som skal gjøres krever at det tas en blodprøve (inntil 20 ml) av deg som sendes til et laboratorium ved Rikshospitalet HF i Oslo for de aktuelle undersøkelsene. Når svar på undersøkelsen foreligger vil legen din sende et registreringsskjema med noen få opplysninger om deg og din sykdom til studiekoordinatorene. I tillegg blir det sendt en standardisert melding til Kreftregisteret slik det i en årrekke har vært gjort ved alle typer kreftsykdom i Norge (legene er pålagt slik meldeplikt ved lov). Deretter vil du få tilsendt et spørreskjema hvor vi ber om ytterligere bakgrunnsinformasjon knyttet til familien din og forekomst av ulike kreftsykdommer.

HVA ER RISIKOFAKTORENE VED Å DELTA?

Det er ingen risiko forbundet med å delta i studien. 
FORDELER VED Å DELTA I STUDIEN

Det er ingen umiddelbare fordeler for deg knyttet til å delta i forskningsprosjektet fordi det ikke blir gitt noe tilbud om behandlingsintervensjon innenfor rammen av forskningsprosjektet. 
Like fullt kan deltakelse komme deg til gode. For tiden er det stor forskningsaktivitet omkring nye behandlingsmetoder og behandlingsstrategier ved KLL. For å kunne delta i behandlingsstudier kreves informasjon om genforandringer i leukemicellene. Deltakelse i denne studien vil derfor kunne være en inngangsbillett til nye behandlingsmetoder gjennom ulike behandlingsstudier. Dessuten vil informasjonen om genforandringene i leukemicellene dine være tilgjengelig for legen din som kan benytte disse etter beste skjønn for å kunne gi deg et best mulig behandlingstilbud.
PERSONVERN

All informasjon om deg som innhentes i denne studien, vil bli behandlet strengt konfidensielt og vil bare bli benyttet til relevant medisinsk forskning. Informasjonen om genforandingene i leukemicellene betraktes som et ordinært prøveresultat og vil registreres i din pasientjournal som et hvilket som helst prøveresultat. I tillegg vil disse opplysningene lagres i en database i likhet med informasjonen fra spørreskjemaene. Spørreskjemaene vil bli lagret i Kreftregisteret sammen med en liste som identifiserer pasientene. Listen vil ikke bli utlevert uten i forbindelse med offentlig granskning. Informasjonen som lagres i databasen blir avidentifisert. Det innebærer at opplysningene ikke kan knyttes direkte til deg for de som arbeider med bearbeiding av data til forskningsformål i forbindelse med studien. I tilfelle offentlig gransking kan inspektører fra Helsemyndighetene i Norge få direkte adgang til de(n) originale pasientjournalen(e) din(e) for å kunne verifisere framgangsmåten ved studien og dataene fra den.

Du har anledning til innsyn i de dataene som er registrert om deg og til å kreve at opplysninger rettes eller eventuelt slettes.
Dersom resultatene fra studien publiseres, vil du forbli anonym.

Din deltakelse i forskingsprosjektet er helt frivillig. Du har rett til å trekke tilbake ditt samtykke til deltakelse når som helst uten å måtte forklare hvorfor og uten at dette får konsekvenser for deg i forbindelse med oppfølging eller behandling av din sykdom. Du kan kreve at biologisk materiale fra deg som er lagret i forskningsbiobanken blir utlevert til deg eller ødelagt.

Opplysninger og resultater som allerede er samlet inn fram til din beslutning om å trekke tilbake ditt samtykke til deltakelse i forskningsprosjektet, vil imidlertid kunne benyttes i forskningssammenheng. 
BIOBANK

Ansvarshavende for biobanken: Overlege dr.med. Jan Delabie, Avdeling for patologi, Rikshospitalet-Radiumhospitalet HF, 0310 Oslo.

Som deltaker i dette forskningsprosjektet avgir du en blodprøve (ca 20 ml) som benyttes til undersøkelse av genforandringer i leukemicellene dine. Den delen av blodprøven som blir til overs etter at disse undersøkelsene er utført vil bli lagret i en såkalt forskningsbiobank fram til 31.12.2025. Hensikten med å opprette en slik forskningsbiobank er at vi regner med som ganske sikkert at det vil bli aktuelt å foreta undersøkelser av dette prøvematerialet på et seinere tidspunkt. Formålet vil være å få større kunnskap om årsaksforhold ved KLL, spesielt hva som ligger til grunn for den arvelig disposisjonen for sykdommen. Det dreier seg om ulike genetiske/molekylærgenetiske undersøkelser. Forskningsgruppen har etablert samarbeid med kollegaer i utlandet og det vil kunne bli aktuelt at noen undersøkelser foretas i utlandet hos disse samarbeidspartnerne. Viss det blir aktuelt å sende prøvemateriale for analysen i utlandet vil vi søke Helsemyndighetene i Norge om tillatelse til dette i henhold til gjeldende lovverk. Bare undersøkelser av faktorer som er relatert til KLL vil bli undersøkt.
Du vil ikke få opplysninger om resultatene av slike framtidige genetiske undersøkelser, men dersom forskningen blir vellykket kan den føre til bedre forståelse for hvordan KLL oppstår og eventuelt åpne for nye behandlingsmuligheter som genterapi. 

Du kan reservere deg mot at blodprøver lagres innenfor rammen av en forskningsbiobank, og du kan når som helst kreve at materialet som er samlet inn fra deg blir destruert eller utlevert uten at du oppgir noen grunn eller at det får konsekvenser for framtidig behandling av deg og din sykdom. Forutsetningen for at du kan trekke tilbake ditt samtykke og kreve materialet destruert eller utlevert er at opplysningene ikke allerede har inngått i vitenskapelige arbeider. Dersom du trekker deg fra undersøkelsen vil det ikke bli registrert flere opplysninger om deg. 
GENERELL INFORMASJON

Innsamlingen av data er planlagt fram til 31.12.2010, men alle data og alt prøvemateriale vil bli oppbevart fram til 31.12.2025. Det kan bli aktuelt at det gjøres ytterligere undersøkelser på det prøvematerialet som er oppbevart i denne perioden. Ved å delta i studien samtykker du til dette.

Deltakelse i denne studien medfører ikke utgifter for deg, og det er heller ikke nødvendig med ekstra legebesøk.

Dersom du synes noen av opplysningene er uklare, eller hvis du har spørsmål du mener burde være omtalt i informasjonsskrivet, er det bare å spørre legen din før du gir oss samtykkeerklæringen din.

Takk for at du tok deg tid til å lese dette. Hvis du bestemmer deg for å delta i 

denne studien, vennligst skriv under og dater den vedlagte

samtykkeerkæringen.

Ansvar for prosjektet

Forskningsprosjektet er et samarbeid mellom Norsk Selskap for Hematologi og Kreftregisteret. Kreftregisteret er ansvarlig for innsamling og oppbevaring av data.
Følgende personer kan gi utfyllende opplysninger om studien og er ansvarlig for bearbeiding av dataene og vitenskapelige publikasjoner fra studien:

Overlege, dr. med. Tom Børge Johannesen

Kreftregisteret

Avdeling for klinisk forskning

Montebello

0310 Oslo

Telefon: 22 45 13 00 (sentralbord)

E-post: tom.borge.johannesen@kreftregisteret.no
Overlege, prof. dr. med. Viggo Jønsson

Medisinsk avdeling, Aker universitetssykehus HF
Trondheimsveien 235, 0514 Oslo

Telefon: 22 89 40 00 (sentralbord)
E-post: viggo.jonsson@medisin.uio.no
Overlege, prof. dr. med. Geir E. Tjønnfjord

Medisinsk avdeling, Seksjon for blodsykdommer

Rikshospitalet HF

0027 Oslo

Telefon: 23 07 00 00 (sentralbord)/23 07 07 13 (direktelinje)

E-post: geir.tjonnfjord@rikshospitalet.no
Professor, dr. scient. Sven Ove Samuelsen

Matematisk Institutt, Universitet i Oslo

Postboks 000, Blindern

0315 Oslo

Telefon: 22 85 52 00 (sentralbord)
E-post: s.o.samuelsen@math.uio.no
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