INVITASJON TIL Å DELTA I STUDIE AV CØLIAKI HOS BARN

Cøliakistudien er et delprosjekt i MIDIA-prosjektet.

Kjære foreldre som har barn i MIDIA-prosjektet!

Vi inviterer med dette deres barn til å delta i en studie om cøliaki blant barn og ungdom.
Studien er et delprosjekt i MIDIA-prosjektet med to hovedformål:

· Undersøke om virusinfeksjoner i de første leveåra gir økt risiko for cøliaki

· Studere hvordan cøliaki utvikles 
Studien er godkjent av Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk.

Hvem blir invitert til cøliakistudien?

Cøliakistudien inviterer alle deltakere i MIDIA-prosjektet. 
· Noen har allerede fått konstatert cøliaki, og har gitt oss beskjed om dette. Da vil vi gjerne be om tilleggsopplysninger som kan avklare dette slik at analysene blir riktige.

· De fleste som har cøliaki har imidlertid ennå ikke fått påvist tilstanden, noe som eventuelt kan oppdages i de årlige blodprøvene som tas i MIDIA.

Hvilken informasjon skal vi innhente i studien?

Alle deltakerne i MIDIA-prosjektet tar regelmessige blodprøver og har levert avføringsprøver i de tre første leveårene. I tillegg har foreldre svart på mange spørsmål om barnets helse gjennom spørreskjemaene. Deltagelse i cøliakistudien innebærer å besvare noen ekstra spørsmål i vedlagt spørreskjema. I tillegg ønsker vi å bruke litt av sist innsendte blodprøve til å sjekke om barnet kan ha cøliaki. Dette innebærer altså ikke noe ekstra stikk. 

Tilleggsspørsmålene har først og fremst til hensikt å avklare om barnet har fått påvist cøliaki, samle inn data omkring tidspunktet for oppdaget cøliaki og familierisiko. 
Dersom det er tvil om diagnosen, vil vi også be om tillatelse til å innhente opplysninger om utredningen av barnets mistenkte cøliaki fra medisinsk journal, inkludert blodprøver og eventuelle vevsprøver fra tarmen. 

Hva innebærer det å delta?

· De som allerede har fått påvist cøliaki trenger ikke gjennomgå ny testing, men kun levere spørreskjema
· De som ikke har påvist cøliaki fyller ut spørreskjema
· Hvis det er utslag på blodprøven, er det to muligheter:

· Ved tvilstilfeller (grenseverdier) ønskes en ny blodprøve etter 3-6 måneder

· Ved tydelige utslag eller to prøver med grenseverdier henvises barnet til en barneavdeling for å avklare diagnosen.
Barn med tegn til cøliaki og klare utslag på blodprøver, vil kunne få fastslått diagnosen uten nærmere prøvetaking. 
I noen tilfeller vil en vevsprøve fra tynntarmen være nødvendig. Alle norske barneavdelinger har dette som en rutineundersøkelse, som gjennomføres i narkose. 
En ulempe ved å delta kan være unødvendig bekymring ved å vite at man har økt risiko for cøliaki, uten at studier tyder på at slik informasjon påvirker livskvalitet. I tillegg vil det bli noen tvilstilfeller som utredes uten at sykdommen finnes. 
På den andre siden er risikoen for cøliaki sannsynligvis 5-10 %, og det ser ut til å være en helsegevinst ved å oppdage tilstanden og sette i gang behandling med glutenfri kost. Forsinket behandling kan påvirke vekst hos barn/ungdom, og forårsake flere andre symptomer selv om man ikke har plager fra fordøyelsessystemet.
Totalt sett mener vi at fordelene oppveier ulempene ved studien.

Hvordan oppbevares helseopplysningene?

Helseopplysningene vil bli oppbevart på Nasjonalt folkehelseinstitutt. Alle personidentifiserende opplysninger erstattes med et kodenummer, slik at kun prosjektleder kan se hvem data opprinnelig kommer fra. 

Hva skal opplysningene brukes til?

Innsamlede avidentifiserte opplysninger skal utelukkende benyttes til forskning. Forskere ved Nasjonalt folkehelseinstitutt vil analysere data i samarbeid med forskere ved våre samarbeidsinstitusjoner.

Deltagelse er frivillig

Det er frivillig å delta. Barnets medisinske oppfølging og behandling vil ikke påvirkes av om dere velger å delta i denne studien. Dere kan fortsette i MIDIA-prosjektet selv om dere sier nei til denne forespørselen.  
Samtykke

Hvis dere ønsker at barnet deres skal delta i cøliakistudien, ber vi dere fylle ut samtykkeerklæringen og et av de to vedlagte spørreskjema og sende til oss i vedlagte returkonvolutt. 
Dersom dere ikke ønsker å delta med ny blodprøve, men tillater at vi tester på siste avgitte blodprøve, ber vi også om utfylt spørreskjema og samtykke. 
Dere kan trekke dere i ettertid

Hvis dere senere skulle ombestemme dere, er det mulig å trekke seg fra deltakelse i cøliakistudien. Opplysningene dere har gitt i denne studien vil i så fall bli slettet. Dette vil ikke påvirke barnets behandling og oppfølging. Skulle dere ønske å trekke dere, gir dere beskjed via telefon eller e-post (se kontaktinformasjon under). Dere behøver ikke å oppgi noen grunn for at dere trekker dere, og det vil ikke ha konsekvenser for videre deltagelse i MIDIA-prosjektet.

Det vitenskapelige grunnlaget for cøliakiforskning i MIDIA-prosjektet
Fra tidligere forskning vet vi at noen gener som finnes hos 30-40 % av nordmenn, må være til stede for å få cøliaki. Det har vist seg at noen gener er felles for diabetes og cøliaki. Det vil si at deltakerne i MIDIA-undersøkelsen har gener som gir økt risiko for cøliaki sammenliknet med resten av befolkningen. Felles for både diabetes og cøliaki er at slike gener er nødvendige men ikke tilstrekkelige for sykdom. Hvorfor bare noen få av disse igjen utvikler cøliaki, vet vi lite om. 

Fordi begge sykdommene har økt i forekomst de siste tiåra, er faktorer i levemiljøet vårt trolig involvert uten at vi vet hva dette er. Kanskje spiller tarmbakterier og ernæringsfaktorer en rolle, mens andre funn tyder på at virusinfeksjoner de første leveåra kan bidra til økt risiko for cøliaki. 

Vår studie ønsker å studere dette nærmere.

Har dere spørsmål om studien eller deltakelse?

Ta gjerne kontakt med forsker og lege Christian Riddervold Kahrs på telefonnummeret til MIDIA: 21078283 eller send e-post til ckahrs79@gmail.com.
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