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Studieinformation och samtycke for

SAIS: Studie av Alzheimer Innan Symtom

Du tillfrigas hiirmed om Du vill delta i forskningsstudien SAIS. Denna information
beskriver varfor studien gors och hur den gir till. Du iir vilkommen att stélla

ytterligare fragor om studiens syfte och innehall, vilka vi girna besvarar.

Bakgrund

Varje ar insjuknar 25 000 personer med demens i Sverige. Demens orsakar lika stora
kostnader for samhillet som cancer, hjirtsjukdom och stroke tillsammans. Alzheimers
sjukdom dr den absolut vanligaste orsaken till demens, och var femte kvinna och var tionde
man kommer att insjukna med demens orsakad av Alzheimers sjukdom. Nyligen har vi och
andra visat att Alzheimers sjukdom startar i hjdrnan 10-20 &r innan symtom, s som
minnessvarigheter, bryter ut. Under denna tid ansamlas allt storre méngder av proteinerna
amyloid-beta och tau i hjarnan. Ungefar 5% av personer i 50-arsaldern och 30% av de i 75-
arsdldern har dessa alzheimerfordndringar i hjarnan utan symtom. Nyligen godkindes den
forsta bromsmedicinen mot Alzheimers sjukdom i1 USA och detta 1dkemedel tar bort amyloid-
beta ur hjirnan. Forskning pagar nu for att forsoka bromsa sjukdomen redan innan tydliga
symtom hunnit utvecklas. Detta eftersom mycket forskning tyder pa att de bromsmediciner
som nu utvecklas kan vara som mest effektiva om behandlingen paborjas mycket tidigt i

sjukdomsforloppet.

Denna studie omfattar

Vi har tvd huvudmal med studien: For det forsta vill vi béttre forstd de tidigaste stadierna av
Alzheimers sjukdom for att kunna utveckla diagnostiken och bidra till framtida, effektiva
behandlingar. For det andra vill vi mdjliggora for personer i Skane med tidig Alzheimers
sjukdom, men som &nnu &r utan symtom, att pa sikt kunna vara med i ldkemedelsstudier som
syftar till att bromsa sjukdomen. Deltagande i nuvarande studie kan dock inte garantera att
man kommer att kunna vara med i framtida ldkemedelsstudier.

I denna studie kommer vi att inkludera personer mellan 50 och 80 &r med vésentligen normalt

minne och normal tankeféormaga. Det dr en fordel om man kan tinka sig att delta i eventuella
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framtida 1dkemedelsstudier, men inget krav for att gd med i denna studie (SAIS). Studien

planeras paga i minst 4 4r med arliga besok.

Studiebesok och -undersokningar

I studien ingér fem besok. For att kunna delta i studien maste Du vara villig att genomga
samtliga ingdende undersokningar. Besoket pd Minneskliniken i Malmo utgor alltid det forsta
besoket medan ordningen av dvriga besdk kan variera beroende pa nér du har tid och nér det

finns lediga tider. Samtliga besok och undersdkningar bor ske inom en 3-ménadersperiod.

Steg 1

Besok 1 pa Minneskliniken

Du kommer att svara pa nagra hilsoenkéter och genomga en kortare testning av minne och
andra tankeformagor. Test utfors badde med papper och penna och med hjélp av digitala
hjédlpmedel. Dessutom utfors ett ryggvétskeprov (25 ml ryggvitska tappas ut) dér bl.a.
proteinerna amyloid-beta och tau mits. Aven blodprovstagning utfors. Vid forsta besoket
traffar Du specialutbildad forskningspersonal, som utfor ryggvitskeprovet, samt
forskningsskdterska. Detta besok tar ca 2 timmar (varav ryggvitskeprovet endast ca 15 min).
Efter besoket pa minneskliniken i Malmé gors ytterligare en beddmning avseende om just Du
uppfyller kriterierna for att fortsatt delta i studien. Denna process tar nagra veckor. Du

meddelas dérefter om fortsatt deltagande dr mdjligt eller inte.

Steg 2

I steg tva ingar fyra besok. For att kunna delta i studien méste Du vara villig att genomgé
samtliga ingdende undersdkningar.

Besok 2 pa Minneskliniken

Vid andra besoket traffar Du forskningspersonal for mer utforlig testning av minne och andra
tankeformagor. Detta besok tar cirka 1,5 timmar. Vid detta tillfdlle bokas tid for dvriga

undersokningar i studien.

Magnetkameraundersékning (MR) av hjdrnan
Bildupptagning tar cirka 60 min under vilken du ska ligga stilla pa en brits som fors in 1 ett
ror. Du utsitts inte for rontgenstralar. Hela besoket tar ca 80 min och utfors pa Skanes

universitetssjukhus i Lund.
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PET-kameraundersokning (amyloid-beta)

Undersokningen méter nivderna av proteinet amyloid-beta i hjarnan. Du fér en injektion av ett
radioaktivt spardmne ('®F-Flutemetamol) som produceras pa Skanes universitetssjukhus
samma dag. Efter viss véntan utfors en kortare bildupptagning (ca 20 min). Redan nagra
timmar efter unders6kningen har merparten av spardmnet inaktiverats och lamnat kroppen.
Som sékerhetsatgérd ska dock néra kontakt med spadbarn och gravida undvikas det forsta
dygnet. Sparamnet d4r samma som anviands 1 klinisk rutin for att undersoka forekomst av
amyloid-beta 1 hjédrnan. Besoket tar i sin helhet ca 3 timmar och utfors pa Skanes

universitetssjukhus i antingen Malmo eller Lund.

PET-kameraundersokning (tau)

Miter nivaer av proteinet tau i hjdrnan. Proceduren dr densamma som ovan och utfors ocksa
pa Skanes universitetssjukhus i antingen Malmo eller Lund. Spardmnet (**F-R0948) anvinds
inte 1 klinisk rutin &n men vél 1 flera stora forskningsstudier vérlden 6ver. Déribland i andra
studier pd Minneskliniken i Malmo fran vilka vi har stor erfarenhet (>2000 undersdkningar)
av att anvdnda detta spardmne. Liksom ovan har merparten av spardmnet inaktiverats och
lamnat kroppen efter ndgra timmar men att ndra kontakt med spadbarn och gravida undviks
det forsta dygnet. Besoket tar i sin helhet cirka 3 timmar och utfors pd universitetssjukhus i

antingen Malmo eller Lund.

Uppfoljande besok

Du kallas dérefter arligen till Minneskliniken for att gora om minnestester och hilsoenkater,
men vissa av dessa kan dven goras hemifran. Vartannat ar tillfragas Du om att genomga
ovriga undersokningar igen (blodprov, ryggvitskeprov, MR och PET). Studien varar i minst 4
ar. Om Du under uppfoljningen av nagot skal inte vill géra en viss undersokning sa gar detta
bra. Du kan @ndé fortsétta i studien om du vill och genomga 6vriga delar. Fore eventuell
forlangning av studien (dvs ldngre @n 4 ar) inhdmtas sedvanligt godkédnnande av

Etikprovningsmyndigheten.
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Besked om Alzheimers sjukdom

I studien deltar friska kontrollpersoner samt personer med asymtomatisk Alzheimers sjukdom
(dvs personer med alzheimerfordndringar i hjdrnan som inte gett ndgra tydliga symtom).
Undersokningsresultaten i studien kan anvéndas for att avgdra om Du har en asymtomatisk
Alzheimers sjukdom eller inte. Denna information kommer inte att meddelas Dig automatiskt.
Anledningen ér att det &nnu inte finns ndgon effektiv behandling for att bota, bromsa eller
forebygga Alzheimers sjukdom, som dr godkénd i Sverige. Om du Onskar, finns det méjlighet
att fa veta om vissa av undersokningarna pavisar alzheimerfordndringar i hjérnan eller inte.
For att vi ska kunna ge besked om detta kravs att du gjort samtliga undersdkningar i studiens
forsta omgang. Informationen formedlas i sé fall vid ett separat besok men forst efter en
betéinketid pa sex ménader, vilket &r ett reckommenderat tidsintervall vid annan genetisk
rddgivning. Vi besoket far du mer utforlig information och végledning innan du slutgiltigt tar
ditt beslut om att erhélla informationen eller inte. Infor och efter besdket kommer du dven

tillfrigas om att fylla i sjélvskattningsformulér kring ditt méende.

Biobank
All hantering av prover sker i enlighet Biobankslag 2023:38. Efter provtagning sparas blod

och ryggvitska i en biobank vid Minneskliniken, Skdnes universitetssjukhus
(registreringsnummer: 136/BD34). Region Skéne &r huvudman for biobanken. Totalt tas 180
ml blod och 60 ml ryggvitska under hela studien. I samarbete med forskargrupper och
biomedicinska foretag inom och utom Sverige samt EU/EES kommer vi sedan att utfora
analyser pé dessa prover. Vi kommer att analysera markdorer involverade i inflammation,
cellsignalering, celldod, kérlskada, tillvaxtfaktorer samt proteiner och delar av proteiner
sdsom amyloid, tau, synuclein och TDP-43. Aven olika genvarianters roll for minne, andra
tankeformagor och demenssjukdom kommer att studeras. Dessutom kommer sa kallad
helgenomsekvensering att utforas dir hela din genuppsittning analyseras. Syftet &r att hitta
nya genvarianter med betydelse for utveckling av Alzheimers sjukdom. Proverna forvaras
kodade sa att laboratorierna som utfor analyserna inte kan spdra nagot prov till en enskild

individ. Efter det att analyserna ar utférda kommer proverna att forstoras alternativt sdndas
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tillbaka till var biobank. Om du samtycker till att proverna sparas har du rétt att senare ta
tillbaka (&ngra) det samtycket. Dina prover kommer i sa fall att forstoras eller avidentifieras.
Analysresultat av forbrukade prover som redan har delats med forskare kan déremot inte dras
tillbaka. Om du vill &ngra ett samtycke ska du kontakta studiepersonalen. Proverna fir bara
anvindas pé det sitt som du har gett samtycke till. Prover kommer att sparas till 2035-11-30
och direfter destrueras. Om det skulle tillkomma forskning som &nnu inte &r planerad,

kommer Etikpréovningsmyndigheten att besluta om du ska tillfragas pa nytt.

Hantering av data och sekretess

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig. All databearbetning och
hantering av personuppgifter sker i enlighet med dataskyddsforordningen i EU (GDPR).
Personuppgiftsansvarig myndighet och forskningshuvudman dr Region Skane. Dina
studiedata och undersokningsresultat behandlas och forvaras sé att inte obehdriga kan ta del
av dem. Databehandling sker med kodad information, d v s dina persondata ersétts med ett
nummer som bara kan tolkas med en kodnyckel. Kodnyckeln forvaras pa Minneskliniken,
Skénes universitetssjukhus. Endast ansvarig forskare har tillgang till denna “kodnyckel”. Data
fran digital testning, som du utfér i hemmet, kommer att dverforas krypterad och dven denna
kodad (med hjélp av specifik inloggningskod) till sdkra (brandvéiggsskyddade) servrar. Endast
ansvariga forskare har tillgang till kodnyckel och endast forskare knutna till studien har rétt
att himta och bearbeta data som sparas pé dessa servrar. Enligt EU:s dataskyddsfoérordning
har du ritt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som hanteras i studien, och vid
behov fé eventuella fel rittade. Du kan ocksé begira 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 Skane, 291 89 Kristianstad). Vid synpunkter pa
datahanteringen i studien kan Du dven kontakta 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 publiceras i medicinsk vetenskaplig tidskrift utan att

din identitet uppges. Du kan f6lja dessa publikationer pé vér hemsida: www.biofinder.se.
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Finns det nigra fordelar med att delta?

Négra direkta fordelar kan inte garanteras Dig personligen dven om Du som deltagare i SAIS
ges en mojlighet att kunna kvalificera Dig for att delta i framtida 1&kemedelsstudier mot
Alzheimers sjukdom. Dérutover erbjuder undersokningstillfallet en dvergripande kontroll av
minnet och andra tankefunktioner. I anslutning till bes6ken informeras du allmidnt om
resultaten frdn undersdkningen av minne och andra tankefunktioner samt informeras om det
utlatande av MR-undersokningen av din hjdrna som finns i din journal. Som beskrivs ovan,
har du dven mojlighet att f4 besked om du har en asymtomatisk Alzheimers sjukdom. Du
véljer alltid sjdlv vilka av dessa resultat som Du vill fa svar pd efter vigledning av ldakare och
studiepersonal. Om nagon undersdkning pévisar behandlingsbar sjukdom kommer Du
givetvis att erbjudas vidare utredning, behandling och uppfdljning. Slutligen bidrar Du med
Din medverkan till forskning for att forbattra forstaelsen av olika demenssjukdomar och

ddrmed i forlingningen mdjligheten att utveckla nya effektiva behandlingar.

Finns det nidgra nackdelar?

Besvir efter ryggvitskeprov dr ovanligt (ca 2 %), men kan férekomma i form av dvergaende
huvudvirk. MR-undersokning innehéller ingen stralning, men sjilva undersokningen kan
ibland upplevas som obehaglig for personer som lider av klaustrofobi. PET-undersdkning ger
en mindre dos stralning. Straldosen for en undersokning ar dock inte stérre dn den bakgrunds-
stralning man normalt utsétts for under ett par ar frén naturliga stralkéllor i Sverige.

Idag finns ingen botande eller bromsande behandling mot Alzheimers sjukdom. Vissa kan
dérfor uppleva oro over att fa besked om att alzheimerforandringar finns i hjdrnan eller att det
finns en 0kad risk att utveckla Alzheimers sjukdom. Darfor avgdr Du sjélv om Du vill fa
besked om detta. Studiepersonal kan ge Dig information och vigledning kring for- och

nackdelar.
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Ersittning och forsikringar

Alla besok dr kostnadsfria. Du erhaller 400 kr for varje studiebesdk, dvs totalt 1600 kr per
undersokningsomgéng vid studiestart, ar 2 och ar 4. Erséttningen betalas ut vid ett tillfdlle per
omgang efter att du genomfort alla undersdkningar.

Erséttningen dr tankt att ticka omkostnader for transport till och fran undersdkning, men om
beloppet inte tdcker Dina faktiska kostnader kan ytterligare erséttning utbetalas efter
inldmning av kvitton. Angivna belopp dr fore eventuella skatteavdrag. Vid Ditt deltagande 1

studien géller patientforsékringen.

Samtycke och frivillighet

Ditt deltagande &r helt frivilligt och kan nér som helst avbrytas utan att Du anger varfor.
Kontakta dé studiepersonal (se kontaktuppgifter nedan). Om Du inte 6nskar medverka sa

paverkar detta inte dina kontakter med sjukvarden i dvrigt.

Etikprovning
Studien dr godkéind av Etikprovningsmyndigheten, diarienummer for provningen hos

Etikprovningsmyndigheten dr 2021-05724-01 (www.etikprovningsmyndigheten.se).

Kontakt

Kontakta studiepersonal enligt nedan om du har négra fragor kring studien eller ditt
deltagande. Du ér vialkommen att kontakta oss under studiens gang och dven efter att du

slutfort ditt deltagande.

Ansvariga studieskoterskor:

Annette Olsson & HannaMaria Thomasson
Telefon: 040-33 61 09 eller 040-33 54 64
Telefontider: méandag, tisdag & torsdag kl. 13.00 - 15.45.

Ovrig tid: Limna ett meddelande. Glom inte att ange ditt namn och telefonnummer.
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Studieansvariga lidkare:

Erik Stomrud Niklas Mattsson-Carlgren Sebastian Palmqvist
Huvudansvarig forskare, Docent Forskningsgruppschef, Docent Overlikare, Docent

Studien genomfors i samarbete mellan

Minneskliniken, Skénes Universitetssjukhus Malmo
Besoksadress:  S:t Johannesgatan §, Malmo
Postadress: SUS, 205 02 Malmo

och
Enheten for klinisk minnesforskning

Institutionen for kliniska vetenskaper, Malmo
Lunds universitet
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Informerat samtycke - SAIS

Jag har tagit del av skriftlig och muntlig information om studien, haft tillfélle att stilla fragor och fatt
tillrackligt med tid att tinka 6ver mitt beslut. Jag har &dven fatt information om att de prover jag lamnar
kan bli aktuella for framtida forskning och analyser som inte &r beskriven i denna information. Jag har
fitt information om att Etikprovningsmyndigheten da maste tillfrigas och goéra en ny provning av den

nya forskningen och i sin provning avgora om jag ska tillfrdgas pa nytt.

Genom att signera denna blankett samtycker jag till foljande:

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

- Jag samtycker till att ldmna ryggvétskeprov och blodprov, inklusive DNA, for vidare studier av risk
for olika sjukdomar och tillater att dessa prover sparas i biobank och anvénds for forskning pa det sétt
som beskrivs 1 denna studieinformation.

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

- Jag samtycker till att kodade blod- och ryggvitskeprover samt MR- och PET-unders6kningar
analyseras av andra universitet eller foretag inom och utanfor Sverige och EU/EES under forutsittning

att sekretess tillimpas och att min identitet inte utlimnas.

Deltagares namnteckning Ort och datum

Namnfortydligande

Fylls i av studiepersonal:
Jag har forklarat studien for forsokspersonen och erhéllit dennas medgivande att deltaga i studien, samt verldmnat ett

exemplar av den skriftliga informationen.

Ansvarigs namnteckning Ort och datum

Namnfortydligande



