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ARFID INITIATIVE SWEDEN

Forfragan om medverkan i forskningsstudien ARIES (ARFID
InitiativE Sweden) for att utreda orsaker till undvikande/
restriktiv atstorning

Vad éar forskningsstudien ARIES?

Vi rekryterar for narvarande barn i aldern 6-14 ar fill
ARFID InitiativE Sweden (ARIES). ARIES &r en del
av ett globalt initiativ for att upptéacka gener som
orsakar undvikande/restriktiv atstérning (ARFID). Vi«
sOker dig som har barn med erfarenhet av ‘
undvikande/restriktiv atstorning samt aven
kontrollpersoner utan erfarenhet av nagon atstérning.

Vara kunskaper om varfor vissa personer drabbas av
ARFID ar idag begransade, vilket férsvarar
utvecklingen av bra behandling, diagnostik och férebyggande atgarder. De flesta psykiatriska
sjukdomar (inklusive atstorningar) ar komplexa, vilket betyder att bade miljomassiga faktorer
(stressfaktorer, uppvaxtmiljo, osv) och genomet (personens arvsmassa) paverkar risken att bli
drabbad av sjukdomen. Stora genetiska studier med tusentals deltagare har identifierat flera
omraden i vart DNA som kan paverka risken av att bli drabbad av specifika psykiatriska
sjukdomar. Alla personer har olika genetiska riskfaktorer men om man har flera kan de
tillsammans med miljdmassiga faktorer bidra till utveckling av sjukdom.

I ARIES-studien forsoker vi ta reda pa vilka genetiska och miljdmassiga
faktorer som orsakar ARFID. Syftet med forskningen ar att 6ka var
forstaelse av sjukdomen och pa sikt hoppas vi att det kommer att leda till
battre diagnostik och effektivare behandling. Studien ar godkénd av
Etikprévningsmyndigheten och koordineras fran Karolinska Institutet,
Institutionen for Medicinsk Epidemiologi och Biostatistik.

| en tillaggsstudie till ARIES-studien kartldgger vi &ven skillnader i mun- och tarmfloran
(mikrobiomet) mellan personer med och utan ARFID. En stérning av mikrobiomet kallas
dysbios. Dysbioser ar ofta kopplade till olika sjukdomstillstind som t ex diabetes och mag-
tarmsjukdomar, men aven till psykiatriska sjukdomar som atstérningar. Informationen om
dysbios kan pa sikt hjalpa forskare att utveckla behandlingar som passar fér personer med
atstérningar och dysbios samt skapa forutsattningar fér mikrobiologiska behandlingar som kan
minska symptomen.
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Vad innebér det att delta?

Om du och ditt barn vill delta, kan du anméla er genom
www.ariesstudy.se. Informera ditt barn om studien med
hjalp av den aldersanpassade forskningsperson-
informationen som finns tillgénglig pa hemsidan. Det ar
viktigt att ditt barn forstar vad det innebar att vara med i
studien och vill vara med. For att delta loggar du in och
samtycker till studien med BankID eller Mobilt BankID
samt fyller i ett screeningformular. Bada
vardnadshavarna behover samtycka till studien.
Resultatet fran screeningformularet visar om ditt barn
uppfyller kriterierna for att bli inkluderad i ARIES studien.
Du kommer da att fa en lank till ett Iangre frageformular
om ditt barns atstdrningar, livsstil och halsa som tar upp
till 90 minuter att fylla i. Nar frageformularen ar klara
skickar vi hem ett provtagningsset till dig dar vi ber dig att
hjalpa ditt barn att lamna ett salivprov och ett eventuellt
avféringsprov (om du har valt att delta i mikrobiomstudien och blivit utvald fér denna del) som
du returnerar i ett forfrankerat kuvert.

R - DNA kommer att extraheras fran donerad saliv
\ e ) for genetiska analyser. Ditt deltagande innebar
X =P att du  godkdnner inhamtande av
SNNUE L kompletterande uppgifter fran nationella

" T = | register (Medicinska fodelseregistret,

! L Lakemedelsregistret, Patientregistret,

- Dodsorsaksregistret, Flergenerationsregistret,
| 4 Y ‘ Folkbokforingsregistret,  Utbildningsregistret
L/ och Lisa - Longitudinell integrationsdatabas for
sjukforsakrings- och arbetsmarknadsstudier) samt kvalitetsregistret for atstorningsvard.
Registerdata behovs for att fa en sa fullstandig bild som mojligt dver faktorer, utdver de
biologiska, som kan paverka varfér man drabbas av ARFID. For att battre forstd samsjuklighet
inom atstérningar och hur den genetiska riskboérdan paverkar sjukdomen kommer aven
registeruppgifter for forstagradsslaktingar att inhamtas. Det ar de sammantagna uppgifterna

fran dessa nationella register, kvalitetsregistret for atstorningsvard, frageformuldren och
salivprovet som ligger till grund for analyserna.

Att delta ar frivilligt

Deltagandet i studien ar frivilligt. Du kan nar som helst avbryta ditt barns deltagande och
begéra att ditt barns lagrade prov i biobanken forstors. Om ditt barn deltar i studien eller inte
paverkar inte pa nagot satt deras eventuella vard.

Far jag nagon erséttning?
Du far tva biobiljetter till ett varde av 200 kr som gava i samband med din medverkan.

Ar det riskfyllt eller obehagligt att delta?
Medverkan i studien kraver ingen forberedelse och ar ofarlig.

Biobanksprover

Ditt barns prover kommer att registreras och sparas i en biobank pa Karolinska Institutet, (reg.
nr 222). Biobanken ansvarar for att prov ar sakert forvarade enligt lagen om biobanker
(2023:38) och anvands i den forskning som beskrivs har. Alla prov ar kodade pa ett satt som
sakerstaller att inga obehdriga kan koppla nagot prov eller provsvar till dig som enskild person.
Kodade prover kan komma att skickas for analys till samarbetspartners laboratorier
(akademiska och privata) i Sverige och inom och utanfor EU/EES, t ex till USA och
Storbritannien. Genom avtal sakerstéller vi att mottagande Ilaboratorier i USA och
Storbritannien har likvardig sakerhetsniva. Prov kommer att forstoras eller skickas tillbaka till
Kl Biobank efter avslutad analys.
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Ditt barns prov sparas ocksa i Karolinska Institutets biobank fér framtida annu ej planerad
forskning. | dessa fall kommer en ny etisk provning att gbras och efter beslut i
etikprovningsndmnden kan du komma att kontaktas igen for att Iamna ett nytt samtycke.

Hur skyddar vi uppgifter om dig?
Ett forskningsregister kommer att uppréattas och all data lagras i
en saker databas som bara behdrig studiepersonal har tillgang till.

Uppgifterna skyddas enligt EU:s dataskyddsférordning, GDPR. n

Enligt GDPR har du ratt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter f ]\‘
om dig som hanteras i studien och vid behov fa eventuella fel A
rattade. Du kan ocksa begara att uppgifter om ditt barn raderas \ I 7
samt att behandlingen av personuppgifterna begransas. Om det Y, N
framkommer att det star nagot felaktigt om dig ber vi dig kontakta M=

oss for att uppgiften ska rattas. Ansvarig foér behandling av ditt
barns personuppgifter och for biobanken dar proverna forvaras ar
Karolinska Institutet: dataskyddsombud pa Karolinska Institutet, 171 77 Stockholm, tfn 08-
524 800 00, epost dataskyddsombud@ki.se. Du har aven ratt att inge klagomal till
Integritetsskyddsmyndigheten om du tycker att vi behandlar dina personuppgifter pa ett
felaktigt sétt, telefon 08-657 61 00 eller epost till imy@imy.se.

Databehandling

Pseudonymiserad (kodad) eller anonymiserad (avidentifierad) data kan kunna analyseras av
samarbetande forskargrupper i Sverige och inom och utanfér EU/EES, t ex till USA och
Storbritannien, bade inom akademi och industri. Genom avtal sakerstaller vi att mottagande
analyserande laboratorier i t. ex. USA och Storbritannien har likvardig séakerhetsniva och att
data inte skickas vidare till en tredje part.

Alla resultat fran studien kommer att redovisas pa gruppniva. Darmed kommer inga uppgifter
pa individniva att férekomma. Forskningsresultaten kan komma att bidraga till utveckling av
kommersiella produkter av vilka du inte kan fa ekonomisk vinning.

Har du fragor?
Vi kommer att kontakta dig men om du har fragor innan dess ar du valkommen att kontakta
studieteamet pa telefon 070-2517101 eller via e-postaries@meb.ki.se.

Vanligen,

Dr. Lisa Dinkler
Bitradande lektor och huvudansvarig for ARIES

Karolinska Institutet

Institutionen for Medicisk Epidemiologi och Biostatistik
Centre for Eating Disorders Innovation (CEDI)

Box 281

171 77 Stockholm
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