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Information om BioFINDER somnstudie
Parkinsons sjukdom och idiopatisk REM-s6mnstorning

Du tillfrigas hirmed om Du vill delta i forskningsstudien "BioFINDER somnstudie".

Denna information beskriver varfor studien gors och hur den giar till.

Bakgrund

Vid Parkinsons sjukdom &r somnstérning vanligt forekommande, och da framfor allt paverkan
pa den sa kallade REM-somnen (REM = rapid eye movement, detta motsvarar den del av
somnen diar man drommer). Paverkan pd REM-somnen kan ofta borja flera ar innan paverkan
pa kroppens rorelser blir uppenbara. Idiopatisk REM-sémnstorning &r en typ av
somnpaverkan déir den sovande agerar ut drdmmarna, till exempel ”springer” med benen eller
faktar med armarna. Detta forekommer som ett isolerat fenomen, men kan i vissa fall vara ett

tidigt symtom pa Parkinsons sjukdom.

Huvudsyftet med denna studie ir att studera forekomsten av REM-sémnstérning bade hos
personer med idiopatisk REM-sdmnstorning, men ocksé hos patienter som nyligen
diagnosticerats med Parkinsons sjukdom. Samtidigt vill vi undersoka tidiga markorer for
Parkinsons sjukdom genom blodprover, ryggvatskeprov, magnetkamera- och
positronemissionstomografi(PET)-undersokning av hjérnan, avbildning av nerver som leder
till hjartat (s.k. MIBG-scintigrafi) samt ultraljud av vagusnerven. Dessutom kommer vi att
diagnosticera REM-somnstorningen med en somnregistrering, sd kallad polysomnografi. Du
kommer éven att fa trdffa en fysioterapeut som gor en férdjupad beddmning av din
rorelseférmaga. I en undergrupp av personer med idiopatisk REM-sdmnstdrning kommer
dven rorelseformagan att testas med hjdlp av ett armband som registrerar rorelseaktivitet (sa

kallad PKG-undersokning).

Resultaten fran denna studie syftar till att forbattra diagnostiken av och forstaelsen for de
tidiga stadierna av Parkinsons sjukdom, vilket dr nddvindigt for utvecklingen av nya

behandlingar som kan bromsa eller till och med stoppa sjukdomen.
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Vid start av denna studie

Du kommer att kallas till foljande besok:

1. Besok pda Neurologiska klinikens forskningsenhet i Lund
Vid besoket traffar Du ldkare och sjukskoterska. Du far svara pa fragor angaende Din
sjukdomshistoria samt berdtta om Dina nuvarande besvér och symtom. Din rorelse-
forméga, ditt luktsinne och dina minnesfunktioner undersoks. Du kommer édven att fa

lamna blodprov och genomga ett ryggvitskeprov. Besoket berdknas ta cirka 3 timmar.

2. Magnetkameraundersokning (MR) av hjdrnan
Undersokningen tar cirka 1 timme och ger en noggrann kartliggning av hjarnans utseende
och funktion. En mindre grupp deltagare tillfrdgas d&ven om att genomgé ytterligare en MR-
undersdkning med en mer hogupplost MR-kamera (7 Tesla). Besoket sker pa Skanes

universitetssjukhus i Lund.

3. PET-kameraundersckning hjirnan (['*F]PE2I-PET)
Vid Parkinsons sjukdom minskar antalet dopaminproducerande celler i hjdrnan. Nivéerna
av dessa dopaminproducerande celler kan métas med denna PET-undersdkning. Sjélva
undersdkningen i PET-kameran tar ca 25 minuter. Du far en intravends injektion av ett
radioaktivt mérkt spardmne 30-50 minuter dessforinnan, varefter du fér vila i ett avskilt
rum i véntan pé bildtagningen. Under tiden i kameran behdver man ligga sa stilla som
mdjligt. Besoket tar i sin helhet cirka 2 timmar och sker pd Skdnes universitetssjukhus. En
mindre grupp deltagare tillfragas om att genomgd samma undersokning, men att borja
bildupptagningen direkt och da istdllet ligga i PET-kameran under 75 minuter (s.k.
dynamisk undersokning).

4. [131]-MIBG-scintigrafi
Undersokningen avbildar nerverna som gér till hjértat. Den utfors i tvd omgéngar. Du far
forst en intravends injektion av ett radioaktivt mérkt spardmne. Efter 15 minuter och efter
3,5 timmar tas bilder med en gammakamera i ungefdr 15 min per géng. Besoket tar totalt
cirka 5 timmar och sker pa klinisk fysiologisk avdelning pa Skane universitetssjukhus.

Man fér lov att g& omkring pa avdelningen mellan de bada bildtagningarna.
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5. Somnregistrering
Det gors en somnregistrering (s.k. polysomnografi) for att studera sémnmonster och
forekomst av REM-somnstorning. En polysomnografi dr en komplett sémnregistrering dér
man bl.a. registrerar rorelser i dina ben och hakan samt registrerar hjarnans elektriska
aktivitet under somn. Dessa registreringar goras med elektroder som kopplas pé huden pa
huvud, ansikte, kropp och ben. Undersokningen gors under en dvernattning pa Skanes

universitetssjukhus eller pa patienthotellet i Lund.

6. Hudbiopsi och borstprov fran ndsan
Efter lokalbeddvning tas upp till tre sma hudbiopsier fran olika platser pa kroppen. Saren,
pa nagra millimeter, ldker pd 1-2 veckor. Provet frdn nédsan tas med hjélp av en liten borste.
Lokalbeddvande salva kommer att anvdndas innan provet frdn ndsan tas. Provtagningen
sker vid besoket pa Neurologiska klinikens forskningsenhet. Inlagring av avvikande
protein (alfa-synuklein) kan forekomma i bade hudceller och celler i ndsslemhinna tidigt

vid parkinson och parkinsonrelaterade sjukdomar.

7. Besdk hos fysioterapeut
Utfors pa Minneskliniken pé Skénes universitetssjukhus i Malmé som separat besok. Du
kommer fa besvara nagra frageformulér och gora en fordjupad och mer detaljerad
utvirdering av din rorelseformaga (tex ga pa en elektronisk gangmatta som registrerar

olika gangparametrar). Undersdkningen tar cirka 70 minuter.

8. Personal KinetiGraph (PKG).
Vissa deltagare tillfrdgas om att registrera rorelseaktivitet med en sé kallad Personal
KinetiGraph (PKG)-apparat. Denna bérs som en klocka under cirka en vecka och under

denna tid registreras din rorlighet.

Uppfoljande besok

Efter 3 ar och 6 4r kommer du att tillfrigas om att genomga undersokningarna (punkt 1-9)
igen for att se om ndgot har fordndrats. Daremellan (efter 1,5 och 4,5 &r) kommer du att kallas
till Neurologiska klinikens forskningsenhet for besok till sjukskoterska och/eller lakare samt

ett separat besdok till fysioterapeut. D& utfors en fornyad beddmning av rorelseférméga och
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balans samt testning av minnet och tankefunktionerna (punkt 1 och 8, men utan blod- och
ryggvétskeprov). Studien varar i totalt 6 &r. Om Du under uppfoljningen av négot skl inte vill

gora en viss undersokning s& gir det bra och Du kan &ndé fortsétta i studien om du vill.

Biobank

Efter provtagning sparas blod, ryggvétska och hud i en biobank (Bikema/Minneskliniken,
biobank-ID BD34) vid Minneskliniken, Skanes universitetssjukhus. Ansvarig huvudman for
biobanken &r Region Skéne. I samarbete med forskargrupper och biomedicinska foretag inom
och utom landet kommer vi sedan att utféra analyser pa dessa prover. Vi kommer bl.a. att
analysera markdrer involverade i inflammation, cellsignalering, celldod, kérlskada,
tillvixtfaktorer samt proteiner och delar av proteiner sisom amyloid, tau och synuklein. Aven
olika genvarianters roll for minnesfunktion, tankeférmaga och kognitiv sjukdom kommer att
studeras. Proverna forvaras kodade sa att laboratorierna som utfor analyserna inte kan spdra
ndgot prov till Dig som enskild individ. Efter det att analyserna dr utférda kommer proverna
att forstoras alternativt séndas tillbaka till var biobank. Proverna fir bara anvindas pa det sitt
som du har gett samtycke till. Om det skulle tillkomma forskning som &nnu inte &r planerad,
kommer Etikprévningsmyndigheten att besluta om du ska tillfragas pa nytt. Du har ritt att ta
tillbaka (&ngra) samtycke att spara prover i biobank. Kontakta i sé fall studiepersonal. Dina

prover kommer i s fall att kastas eller avidentifieras.

Hantering av data och sekretess

All databearbetning och hantering av personuppgifter sker i enlighet med dataskyddsforord-
ningen (GDPR). Personuppgiftsansvarig myndighet dr Region Skane. Dina svar och Dina
provresultat behandlas sa att inte obehoriga kan ta del av dem. Databehandling sker med
kodad information, d v s pd samma sitt som i biobanken har Dina persondata ersatts med ett
nummer som bara kan tolkas med en kodnyckel. Endast ansvariga forskare har tillgang till
denna “’kodnyckel”. Enligt EU:s dataskyddsforordning har du ritt att kostnadsfritt fa ta del av
de uppgifter om dig som hanteras i studien, och vid behov fa eventuella fel rittade. Du kan
ocksa begdra att uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter
begrinsas. Kontakta da studiepersonal (se kontaktuppgifter nedan) eller skriv till Region
Skénes personuppgiftsombud (adress: Personuppgiftsombudet, Region Skéne, 291 89
Kristianstad). Vid synpunkter pd datahantering i studien kan Du dven kontakta
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Integritetsskyddsmyndigheten (IMY), som ér tillsynsmyndighet (www.imy.se, tel: 08-657 61
00, E-post: imy@imy.se, adress: Box 8114, 104 20 Stockholm). Resultat fran studien kommer
att publiceras i medicinska vetenskapliga tidskrifter utan att din identitet uppges. Du kan folja

dessa publikationer pd var hemsida: www.biofinder.se.

Finns det nigra fordelar med att delta?

Alla studiebesok ar kostnadsfria. Nagra direkta fordelar kan inte garanteras Dig personligen,
men de extra undersokningarna kommer med relativt stor sannolikhet leda till en béttre
diagnostik och bittre bedomning av orsaken till Dina besvir. I vissa fall kan detta leda till
forbattrad behandling och omhéndertagande. Men framfor allt bidrar Du med Din medverkan
till att forbattra diagnostiken samt kunskapen om vad som orsakar de hjérnsjukdomar som
drabbar rorelseforméga, sémn, minne och tankefunktioner och dirmed forbattras i

forlingningen mojligheten att utveckla nya effektiva behandlingar.

Finns det nigra nackdelar/risker?

MR-undersdkning innehaller ingen stralning, men kan ibland upplevas som obehaglig for
personer som lider av klaustrofobi. PET-kameraundersokning och SPECT-undersdkning ger
en mindre dos stralning. Strdldosen dr dock inte storre d&n den man fér vid en vanlig
rontgenundersdkning och den &r inte heller storre dn den naturliga stradlning man normalt
utsdtts for under négra ar fran naturliga stralkdllor i Sverige. Det beddms inte pa ett betydande

séitt 0ka din cancerrisk.

Ersittning och forsikringar

Alla besok i studien dr kostnadsfria. Vid MR-, PET-, SPECT-, och ryggvétskeundersdokningar
som gors inom studien fér du ersittning med 300 kr per undersokning. Erséttningen &r tdnkt
att ticka omkostnader for transport till och frin undersdkning, men om dessa belopp inte
tacker dina faktiska kostnader kan ytterligare ersittning utbetalas efter inlimning av kvitton.
Angivna belopp dr fore eventuella skatteavdrag. Vid Ditt deltagande i studien géller

patientforsakringen.



\ ‘
REGION

SKANE LUNDS

Bilaga 5 Deltagarinformation BioFINDER somnstudie UNIVERSITET

Samtycke och frivillighet
Ditt deltagande &r helt frivilligt och kan nér som helst avbrytas utan att Du anger varfor. Ditt

beslut kommer sjélvklart inte att pdverka dvrigt omhéndertagande av dig pd vér klinik.

Etikprovning
Studien édr godkind av Etikprovningsmyndigheten i Sverige. Du ér vilkommen att stélla

fragor om studiens syfte och innehall, vilka vi gédrna kommer att besvara.

Kontaktuppgifter

Ansvariga studieskdterskor:

Yvonne Olsson: 046-17 73 33
Christin Karremo: 046-17 56 47

Studieansvariga likare:

Oskar Hansson Adjmal Nahimi
Overlikare, Professor ST-ldakare, Med. Dr
Kontaktuppgifter:

Neurologiska klinikens forskningsenhet, Lund

Skénes Universitetssjukhus

Besoksadress: Remissgatan 4, Wigerthuset plan 1, Lund
Postadress: Neurologiska kliniken, SUS Lund, 221 85 Lund
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Informerat samtycke — ”BioFINDER somnstudie”

Jag har tagit del av skriftlig och muntlig information om studien, haft tillfdlle att stélla fragor
och fatt tillrackligt med tid att tdnka Gver mitt beslut.

Genom att signera denna blankett samtycker jag till foljande:

- Jag samtycker till att delta i studien och kdnner till att mitt deltagande &r frivilligt samt att
jag nér som helst kan avbryta mitt deltagande.

- Jag samtycker till att ryggvétskeprov, hudprov, och blodprov, inklusive DNA, analyseras
avseende risk for olika sjukdomar och tillater att dessa prover lagras i en biobank.

- Jag samtycker till att data samlas in, lagras och bearbetas som beskrivits samt att kodad
data far Gverforas till andra universitet eller foretag inom och utanfor Sverige och EU
under forutsattning att sekretess tillimpas och att min identitet inte utlimnas.

- Jag samtycker till att kodade blod- och ryggvitskeprover, hudprover, samt MR- och PET-
undersokningar analyseras av andra universitet eller foretag inom och utanfoér Sverige och

EU under forutséttning att sekretess tillimpas och att min identitet inte utlimnas.

Extraundersokningar inom studien (kryssa i de som omfattas av samtycket):

[ ] Jag samtycker till undersokning med 7 tesla MR-undersdkning (under punkt 2).
[ ] Jag samtycker till en sa kallad dynamisk (forlingd) PET undersdkning (punkt 3).
[ ] Jag samtycker till undersokning med PKG (punkt 7).

Deltagares namnteckning Namnfortydligande Ort och datum

Fylls i av lékare:
Jag har forklarat studien for forsékspersonen, som kan ta ett informerat beslut om studien,

och erhdllit dennas medgivande att deltaga i studien.

Ansvarigs namnteckning Namnfortydligande Ort och datum



