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Tillykke med din graviditet

Vi vil spgrge dig, om du vil deltage i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt. Projektet skal
undersgge, hvordan vi bedst - og sa tidligt som muligt - kan opdage de hyppigste graviditetssygdomme
og derved forebygge komplikationer.

Et trygt og frivilligt valg

Fer du beslutter dig, er det vigtigt, at du ved, hvad det vil medfgre at deltage i projektet. Giv dig derfor
god tid til at leese deltagerinformationen. Hvis du har spgrgsmal eller gnsker yderligere oplysninger, er
du velkommen til at spgrge personalet, nar du mgder til din nakkefoldsscanning eller kontakte de
projektansvarlige leeger.

Hvis du beslutter dig for at deltage i projektet, vil vi bede dig om at underskrive vedlagte
samtykkeerklaering. Det er frivilligt at deltage, og du kan nar som helst treekke dig ud af projektet uden
at forklare hvorfor. Du opfordres til at laese det vedlagte materiale "Forsggspersonens rettigheder i et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt”.

Formalet med studiet
Vi gnsker at undersgge, hvordan vi bedst og sa tidligt som muligt kan opdage svangerskabsforgiftning
og graviditetsdiabetes.

Hvorfor vil vi undersgge dette?

Svangerskabsforgiftning og graviditetsdiabetes kan vaere
alvorlige tilstande, som medfgrer gget risiko for en raekke
komplikationer - blandt andet unormal vaekst hos fosteret, for
tidlig fgdsel, kejsersnit samt senere udvikling af
hjertekarsygdom, diabetes og forhgjet blodtryk hos bade mor
og barn.

Feelles for begge sygdomme er, at de fleste gravide ikke
oplever symptomer og kan derfor risikere at ga ubehandlet
gennem graviditeten. Herved gges risikoen for at udvikle komplikationer yderligere.

Vi gnsker at finde de gravide, der har gget risiko for at udvikle sygdommene, saledes at disse kvinder
kan tilbydes vejledning og behandling, som forebygger alvorlige komplikationer. Det er vigtigt, at denne
opsporing finder sted tidligt i graviditeten, da den forebyggende behandling ellers ikke vil have effekt.

Hvem kan deltage?
Alle gravide, der kommer til f@rste trimester scanning, inviteres til at deltage i projektet.
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Hvad indebaerer min deltagelse?

Forste besgg: Farste trimester scanning i uge 11-14

Hvis du gerne vil deltage, vil vi i forbindelse med din
nakkefoldsscanning supplere med undersggelse af
blodkarrene til livmoderen. Scanningen foregar pa maven.
Du vil derudover fa malt dit blodtryk, blive vejet og malt, fa
taget en blodprgve, aflevere en urinprgve samt fa
udleveret et kort sp@grgeskema.

Andet besgg: Sukkerbelastningstest i uge 24-28

Undersggelsen for graviditetsdiabetes sker ved en sakaldt sukkerbelastningstest, som undersgger din
krops evne til at omsaette sukker. Undersggelsen tilbydes allerede nu til ca. 1 ud af 3 gravide kvinder,
som har specielle risikofaktorer for at udvikle graviditetsdiabetes, men i forbindelse med studiet vil vi
sporge alle gravide, om de gnsker undersggelsen. En sukkerbelastningstest kaldes ogsa en oral
glukosetolerancetest (forkortet "OGTT”).

Du vil derudover aflevere en urinprgve, blive vejet og fa malt blodtryk.

Hvordan foregar en sukkerbelastningstest?

* OGTT star for “oral glukosetolerancetest” ogsa kaldet sukkerbelastningstest.

* Til undersggelsen mgder du mellem kl. 8-10 om morgenen. Du skal veere fastende fra kl. 22
aftenen fgr. Det betyder, at du ikke ma spise eller drikke andet end vand.
Fgrste blodprgve tages, og du drikker herefter glukoseoplgsning (sukker oplgst i vand tilsat
citron). Herefter tages yderligere to blodprgver henholdsvis efter 1 time og efter 2 timer.

* Der tages saledes i alt 3 blodprgver og undersggelsen varer samlet lidt over 2 timer. Alle
blodprgver tages i albuebgjningen ligesom ved almindelig blodprgvetagning.

* Erdin blodsukkerveaerdi efter 2 timer over 9 mmol/L betyder det, at du har
graviditetsdiabetes.

Tredje besgg: Tilvaekstscanning i uge 34-36

Til dit tredje og sidste besg@g vil du fa lavet en
tilveekstscanning, der foregar ved ultralyd af maven
ligesom nakkefoldsscanningen. Her ser vi, hvordan
dit barn vokser, om der er nok fostervand samt, om
barnet far tilstraekkelig naering via i navlesnoren. Du
vil desuden aflevere en urinprgve, blive vejet, fa
malt blodtryk samt malt hvor meget din livmoder
er vokset.
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Hvad far jeg svar pa?

Hvis du deltager i studiet, far du afklaret, om du har graviditetsdiabetes, samt om dit barn vokser som
det skal, og om der er normal mangde fostervand. Derudover vil vi flere gange i graviditeten male dit
blodtryk og undersgge din urin for protein. Hvis du har tegn pa svangerskabsforgiftning eller
graviditetsdiabetes, hvis dit barn ikke vokser som det skal, eller der er for lidt fostervand, vil du
modtage behandling og blive kontrolleret resten af graviditeten.

Hvis resultatet af sukkerbelastningstesten i uge 24-28 viser, at du har graviditetsdiabetes, vil du
modtage et brev fra Svangreambulatoriet i Igbet af 3-5 hverdage. Viser undersggelsen derimod, at du
ikke har diabetes, hgrer du ikke noget. Du kan naturligvis sp@grge mere ind til resultatet ved dit naeste
besgg hos jordemoderen.

Blodprgverne, som tages ved fgrste besgg, analyseres fgrst, nar alle deltagere har fgd. Disse
undersggelser vil derfor ikke komme dig personligt til gode. Til gengaeld har du bidraget til, at det
maske vil blive muligt i fremtiden.

Ulemper, risiko og ubehag

Du skal afszette lidt ekstra tid (ca. 15-30 minutter) til besgget i forbindelse med fgrste trimester
scanningen. Ved andet besgg i uge 24-28 skal du afseette ca. 2 timer til sukkerbelastningstesten.
Derudover skal du afsaettes ca. 40 minutter til tilveekstscanningen i uge 34-36.

Der kan vaere almindeligt ubehag forbundet med blodprgvetagningen, og der udtages i alt 36 ml blod
ved fgrste besgg og 35 ml ved andet besgg. Hver blodprgve svarer til ca. 8 % af det, der udtages, hvis
man er bloddonor. Der er en lille risiko for infektion i huden og et blat maerke efter blodprgvetagning.
Sukkerbelastningstesten er ikke farlig for hverken dig eller dit barn. Nogle fa kvinder far kvalme af
sukkerbelastningstesten, men ubehaget gar hurtigt over. De ekstra ultralydsscanninger er ikke farlige
eller ubehagelige for hverken mor eller barn.
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Blodprgver

Blodprgverne vil blive analyseret for fedtstoffer, hormoner og proteiner, der indgar i kroppens
sukkeromsaetning og moderkagens vaekst. Derudover undersgges de dele af arvemassen (DNA), som
kan have sammenhang med svangerskabsforgiftning, graviditetsdiabetes og barnets vaekst (se
vedlagte: bilag til deltagerinformation - vedr. undersggelse af arvemassen (DNA)). Eventuelt
overskydende materiale vil blive overfgrt til en biobank til fremtidig forskning.

En del af blodet udtages specifikt med henblik pa fremtidig forskning og vil derfor ogsa blive gemt i
biobanken til fremtidig forskning. Alt materiale i denne biobank opbevares i 30 ar, hvorefter det
destrueres. Videnskabsetisk Komité skal altid give tilladelse til anvendelse af prgver fra en biobank, og i
nogle tilfaelde vil der ligeledes vaere krav om fornyet tilladelse fra deltagerne. Du vil da blive kontaktet.

Fortrolighed

Al information, der indsamles i dette projekt, vil blive behandlet fortroligt, og alt personale har
tavshedspligt. Personrelaterede data vil blive opbevaret i henhold til persondataforordningen og
sundhedsloven. Du har ret til at se projektprotokollen, hvis du gnsker det. Studiet er godkendt af de
Videnskabsetiske Komitéer og anmeldt til Datatilsynet.

Projektets resultater, organisation og gkonomi

Projektet vil efter planen kgre frem til, at der er inkluderet omkring 1.700 gravide. Resultaterne vil fgrst
blive opgjort, nar alle deltagere har fgdt. Resultaterne fra projektet vil blive publiceret i videnskabelige
tidsskrifter. @nsker du at blive informeret om resultaterne, er du velkommen til at kontakte os.
Overlaege Tine Dalsgaard Clausen, Gynakologisk Obstetrisk Afdeling pa Nordsjallands Hospital og
overlaege Charlotte Ekelund, Obstetrisk Klinik pa Rigshospitalet, har taget initiativ til studiet og er de
projektansvarlige. Studiet udfgres i samarbejde med fgdeafdelingerne og klinisk biokemisk afdeling pa
Rigshospitalet samt i Hillergd, Herlev, Hvidovre, Odense og Aarhus. De projektansvarlige laeger er ikke
gkonomisk tilknyttet private virksomheder eller fonde, der har interesse i det pagaeldende projekt. Se
venligst vedlagte bilag for liste over projektets stgttegivere. Du vil blive orienteret, hvis der opnas
yderligere gkonomisk stgtte.

Vil du vide mere?

Efter at du har modtaget denne skriftlige information, vil vi kontakte dig i forbindelse med fgrste
trimester scanningen og uddybe med mundtlig information om projektet.

Hvis du vil hgre mere om studiet, er du ogsa meget velkommen til at kontakte mig.

- Nordsjzellands
Hospital

Med venlig hilsen

Cathrine Scheuer

Projektansvarlig leege, ph.d.-studerende

E mail: cathrine.munk.scheuer.01@regionh.dk
Telefonnummer: 2034 2659
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Projektansvarlige leeger:

Cathrine Scheuer

Projektansvarlig laege, ph.d.-studerende
Gynakologisk Obstetrisk Afdeling,
Nordsjzellands Hospital Hillergd

E mail:
cathrine.munk.scheuer.01@regionh.dk
Telefonnummer: 2034 2659

Tine Dalsgaard Clausen
Overlaege, ph.d.

Gynakologisk Obstetrisk Afdeling,
Nordsjzellands Hospital Hillergd

Charlotte Ekelund
Overlaege, ph.d.
Obstetrisk Klinik, Rigshospitalet

Liste over stpttegivere for projektet “Screening for svangerskabsforgiftning, graviditetsdiabetes og
fosterveekst - kan vi forbedre opsporingen af de hyppigste graviditetssygdomme?”.

Projektet har modtaget stgtte fra:

e Region Hs forskningsfond (2.888.641 kr.)

e Rigshospitalets Forskningsfond (3 ars Ign til ph.d.-studerende sv.t. 1.500.000 kr.)

e Forskningspuljen mellem Rigshospitalet og Odense Universitetshospital (500.000 kr.)
e |age Sofus Carl Emil Friis og Hustru Olga Doris Friis' Legat (875.000 kr.)

e Nordsjaellandshospitals forskningsfond (571.056 kr.)

e Jascha Fonden (300.000 kr.)
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Hvad er svangerskabsforgiftning?

Svangerskabsforgiftning (ogsa kaldet praeeklampsi) er en tilstand med forhgjet blodtryk og samtidig proteinudskillelse i urinen, der
udvikles efter 20. graviditetsuge.

Sygdommen kan ofte vaere helt uden symptomer, og opdages derfor tilfeeldigt ved kontrol hos laege eller jordemoder. Andre gange
vil den gravide opleve gener som hovedpine, synsforstyrrelser, andengd, haevelse af benene, kvalme eller smerter i den gvre del af
maven.

Man kender endnu ikke drsagen til, hvorfor nogle gravide udvikler svangerskabsforgiftning, men det er pavist, at moderkagen hos
kvinder med svangerskabsforgiftning har et mindre udviklet netveaerk af blodkar, hvilket medfgrer, at fosteret far nedsat
blodtilfgrsel. Samtidig vil den nedsatte blodforsyning forarsage, at moderkagen frigiver hormoner, som menes at vaere arsag til
blodtryksstigningen. Svangerskabsforgiftning udvikles oftere hos fgrstegangsgravide, hos overvaegtige og hos kvinder, der har haft
svangerskabsforgiftning i en tidligere graviditet.

Sygdommen kan udvikle sig meget forskelligt. Nogle gravide oplever kun fa gener og let blodtryksforhgjelse og kan behandles
hjemmefra med regelmaessige kontroller. | mere alvorlige tilfeelde kan indlaeggelse vaere ngdvendig, da der er risiko for
vaeksthaeemning af fosteret, udvikling af kramper hos moderen (ogsa kaldet eklampsi) i veerste fald med dgdelig udgang for mor og
barn. Pa lang sigt har kvinden desuden gget risiko for at udvikle kronisk forhgjet blodtryk og hjertekarsygdom.

Den eneste made at fjerne svangerskabsforgiftning pa er fgdsel. | szerligt alvorlige tilfeelde kan det derfor blive ngdvendigt at satte
fgdslen i gang langt f@r termin. | fgrste omgang vil man dog forsgge med blodtrykssaeenkende behandling, som i de fleste tilfaelde er
tilstraekkeligt. Der findes ingen kendte forebyggende behandlinger, der kan forhindre udviklingen af svangerskabsforgiftning, men
har man tidligere haft sveer svangerskabsforgiftning, kan det overvejes at give 1 tablet 75 g acetylsalicylsyre dagligt sa tidligt som
muligt i naeste graviditet, da det kan nedsaette risikoen for at udvikle sygdommen igen.

Kilde: sundhed.dk

Hvad er graviditetsdiabetes?

Nar man har sukkersyge (ogsa kaldet diabetes), pavirker det den made, hvorpa kroppen omdanner mad til energi. Hver gang du
spiser, omdanner kroppen maden til et sukkerstof, som hedder glukose. Glukose er det "braendstof", som kroppen har brug for,
nar du er aktiv - nar du traekker vejret, gar, cykler eller Igber. Nar du har diabetes, er det svaert for kroppen at bruge glukosen som
braendstof. Hos alle mennesker med diabetes er der for meget glukose i blodet.

For at transportere glukose fra blodet til cellerne skal kroppen bruge insulin. Insulin er et af de hormoner, der produceres i
bugspytkirtlen. Nar man har diabetes, kan kroppen ikke lave nok insulin, eller kroppen kan ikke bruge insulinet rigtigt. Resultatet
bliver i begge tilfaelde, at glukosen ikke transporteres rigtigt ind i cellerne, hvor det behgves. Glukoseniveauet stiger i blodet,
mens cellerne sulter efter energi.

Graviditetsdiabetes er diabetes, som typisk opstar mellem 24. og 28. graviditetsuge hos kvinder, som ikke tidligere har haft
diabetes.

Under graviditeten producerer moderkagen hormoner, som kommer over i blodbanen, og som far insulin til at virke darligere.
Derfor er det ngdvendigt, at kroppen danner mere insulin. Nogle kvinder kan ikke gge deres insulinproduktion, og de udvikler
derfor graviditetsdiabetes.

Sygdommen diagnosticeres typisk i sidste del af graviditeten, hvor hormonproduktionen er hgj og resulterer i forhgjet blodsukker
hos moderen. Denne ophobning af glukose, som cirkulerer i moderens blod, kan passere moderkagen og forarsage problemer
for barnet.

Barn fgdt af m@dre med graviditetsdiabetes vil ofte veere stgrre end normalt i forhold til graviditetens laengde. Ligeledes vil
barnet have tendens til lavt blodsukker. Disse nyfgdte bgrn har desuden gget risiko for at udvikle type 2 diabetes senere i livet.
For at undga disse komplikationer, er det vigtigt, at kvinder med graviditetsdiabetes far kontrolleret deres blodsukker
regelmaessigt, spiser en sund kost, motionerer regelmaessigt, holder vaegten og i det hele taget bliver kontrolleret regelmaessigt.
Heldigvis er graviditetsdiabetes en tilstand, som er let at behandle, og de fleste velbehandlede kvinder med graviditets diabetes
feder normale, raske bgrn.

Kilde: sundhed.dk
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