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IMMUNOGRAVES STEG?2

Fokus i studien ImmunoGraves ar att battre diagnostisera och fi
orsaken till de mentala symptom som en del patienter |
giftstruma (Graves sjukdom) utvecklar. Vi vill utreda majlighet
till om immunsystemet kan vara involverat. Vi inbjuder dig attadt
eftersom du har diagnostiserats med forhdjd skoldkortelfunkt
som beror pa att immunsystemet ar aktiverat, s k Graves sjukd

For att kunna ta ett andr a
immunsystemet bidra till hjarntrotthet vid Graves sjukdadr
behdver vi rekrytera Blpersoner med Graves sjukdom som :
undersokawid tva tillfallen vid diagnos och efter 8 manader oc
12 friska kontrollpersoner som kommer att undersdkas tid
tillfallen. Dennastudie bygger pa ett forsta steg dar vi tagit fr
mojliga markorer pa att immunsystemet ar involverat i utvecklin
av hjarntrotthet vid Graves sjukdom. Vi behdver nu se om
stammer i en annan grupp av patienter med Graves sjukdom. \
forhoppningen att biomarkérerna kan testas vidare i ett tredje <
och sedan Oppna upp for nya insikter kring orsaken
hjarntrotthet.

VARFOR IMMUNOGRAVES STUDIEN?

Vart mal ar friska och valmaende manniskor. Vid giftstrumans |
hormonnivaer & mentala symptaranliga. | de flesta fall forsvinni
de mentala symptom vid behandling av giftstruman, men hos €
kvarstar en hjarntrotthet lang tid efter att hormonerna bli
normala. Hjarntrotthet definieras i det har fallet som svarighetel
uppratthdlla uppmarlsamhet vid komplicerade uppgifte
uttréttbarhet, minnessvarigheter, stressintolerans, irritabilitet, o
kanslomassig obalans.
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| vissa fall bidrar mental trotthet till en kvarstaende forsam
livskvalitet efter Graves sjukdom. Fortfarande saknas vikt
pusselbitar i kunskapen kring orsaken till detta och kring vad <
hander i hjarnan. Det &r frustrerade bade for patieatangriga och
for sjukvardspersonal.

Graves sjukdom ar en sjukdom som orsakas av en nsbal
immunsystemet och den vanligaste komplikationen égéawerkan,
beror pa autoimmunitet. Vi har hypotesen att immsystemet kan
vara inblandat ocksa i utvecklingen av hjarntrotthet.

KAN DU VARA MED?

For att kunna vara med i studien ska du:

{ vara mellan 182 ar

1 nydiagnostiserad Graves sjukdom (undersokning inon
veckor efter insatt skdldkértelnammande medicinerir
Ytterligare saker som vi maste ta hansyn till &r:

f undersokning maste ske fore eller inom 3 veckor efter ir

skoldkdrtelhdmmande medicinering

det maste finnas skoldkortelantikroppar (sa kallad TRAK)

skoldkortelhormonernas  niva maste ligga utan

normalomradet

{ att du har forutsattningar att genomférauslieprotokollet pa
ett tillfredsstallande satt

= =4

Om detta stammer pa dig och du ar intresserad av att delta
studien kan du i lugn och ro lasa vidare.
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VAD KOMMER ATT UNDERSOKAS?

For att vardera mentala symptom kommer du vid tva tillfaller
svara pa nio stycken frageformular. Det forsta beror hjarntrétt
det andra symptom som angest och depression och det tredje
fran Ogonsjukdomen. Nummer fyra och fem éar formular
livskvalitet. Du kommer dessutom att fa svara pa tre frageforr
om upplevd stress och hur man hanterar denna samt ett
personlighetstest.

Var studiekoordinator kommer att ta blodprov och var lakare «
koordinator kommer att ga igenom en rad bakgrunkisfeer sasom
tidigare och nuvarande sjukdomar, medicinering, uppgifter
Graves sjukdom, behandling, rokning, alkohol, gravidite
preventivmedel, socioekonomi och arftlighet och ursprung.

Vi kommer att samla in uppgifter fran journal om ¢
skoldkortdsjukdom och eventuell aterfall och sjukskrivning sa
fran Forsakringskassans register med avseende din sjukskrivr
sjukersattning  for att undersoka hur sjukdomen paver
arbetsformagan.

FOor de som separat samtycker till det, kommer lakaren o
genomfdra en provtagning av ryggvatskan genom ett stick i ryg
Pa en del av studiedeltagarna kommer vi att gora en fordjupad ¢
av hjarnaktiviteten. Detta sker dels med magnetoencephalo
(MEG) och dels med en magnetkameraundersokning som gor
bada besoken.

Studien genomfors vid diagnos och efted&@3nanader.

HUR GAR UNDERSOKNINGEN TILL?

Undersdkningarna genomfors som mdajligt i samband med ordit
besok pa skoldkortelmottagningen eller vid narliggande tillfalle.
du ar med pa hela pragnmet rédkna med att det tar ca-3%immar
(ej inraknat MEG / magnetkamera). Du kommer da att fylla
frageformular som tar 485 minuter, tréaffa lakare, lamna blodproy
och genomga ett ryggprov.
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Valjer duaven att vara med pa ME@Ilen med magnetkamera t
detta ytterligare 4,5 timmar och kan komma att goras vid ett at
tillfalle. Studien genomférs pa Sahlgrenska Universitetssjukht
Carlanderska sjukhuset i Goteborg, och Stdra Alvsborgs sjuk
Boras Undersokningarna gors pa Sahlgrenska.

Frageformular v v
Bakgrundsfaktorer
Ogonbedomning

Blodprover

Ryggprov (sarskilt samtycke)
MEG (sarskilt samtycke)

S N Y NN
S N N NN

Magnetkameraundersokning for MEG

BLODPROV

Var skoterska kommer att ta blodproverotsvarande 81 ml. 58 i
av detta anvands till studien och 23 ml av detta ar prover sc
sparar for framtida anvandning i en biobank. Analydessa prove|
kraver ny etiskt godkannande och vid behov tillfragas du om
Totalmangden 81 ml kan jamféras med en vanlig blodgivning
man tar 40 ml blod. Blodproverna kommer att frysas ned for
kunna analyseras samtidigt med 6vriga deltagareggoro

RYGGPROV (efter sarskilt samtycke)

Vi letar efter paverkan i centrala nervsystemet och vid m:
tillstand ger analys av vatskan som omger hjarna och ryggn
likvor - tidigare och mer direkt information om processen som p:
| nervsystemet an blodprover. Eftersom vi letar forklaringar
ingen tidigare har testat sa behover vi aven ta prov pa likwofar
da ligga pa sidan och kurar upp benen. Lakaren sticker en tun
mellan kotorna i landryggen
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ddet ar nedanfor den niva dar ryggmargen sluéamllikvor tappas
ut och sparas i frys efter rutinanalyser. Vi rdknar med att ryggpr
totalt tar en timme &ven om just delen nér provet tas ar kort.

MEG

Pa en andel av forskningsforsokspersonerna kommeora en
fordjupad undersokning av hjarnfunktionen. Detta sker dels r
magnetoencephalografi (MEG) och dels med en magnetkar
undersodkning. MEG och magnetkamera gors vid bada besoker

MEG &r en metod da de elektriska strommarna mats med elekti
utanpa huden pa huvudet (pa samma satt som vid ett vanligt
da man mater hjartats elektriska strom via elektroder pa bros
Parallellt far du som  forsoksperson gora ol
uppmarksamhetstester som gors pa dator. Syftet ar att r
aktiviteten i hjarnan. Du kan nar som helst ta pau
Magnetkameraundersokningen ger en anatomisk bild av hja
och anvands for att kunna relatera elektrodernas registreringa
de anatomiska strukturerna och till att mata blodflodet.

Varken MEG eller magnetkamera gor orgmmmagnetkameran ka
bullra. Man kan da fa anvanda horselkapdtagnetkamera
undersokningen innebar att man ligger pa en brits och huvudet
in i en tunnel. En del personer kan uppleva tranga utrymmen
obehagliga. Magnetkameraundersdkningen tar @an8uter och
MEG-understdkningen ca 4 timmar. Eftersom vi specifikt tes
uttrottbarhet finns risken att du kan uppleva undersékningen s
trottande.
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VAD HANDER MED MINA PROVER?

Nar alla studiedeltagarna genomfort studien kommer blodprc
och ryggvéatska analyseras for autoimmuna markdrer. | ett tidi
steg i var studie har vi frAn antikroppar franO@® olika proteiner
sorterat fram de immunomarkdrer som verkar finnas i hoge lgos
Graves patienter med hjarntrotthet &n hos de som inte
hjarntrotthet. Vi tror att vi kan fa fram 130 immunologiska
markdrer som kan testas i denna studie De basta markoi
kommer sedan testas vidare i steg 3 da vi ocksa har data pa hj
struktur och funktion. Vart mal ar att forsta vad som hande
hjarnan och hitta biomarkérer som man kan félja vid diagnos
uppfoljning. Vi spar ocksa prover i frysen for framtida studde
etikprévningsmyndigheten kommer da tillfragas sarskilt om de
och vid behov far du skriva under ett nytt samtycke for nya anal

FRIVILLIGHET

Deltagandet ar frivilligt och du kan nar som helst utan sars
forklaring avbryta studiedeltagandet. Om du avbryter ¢
deltagande sa kommer detta inte att pagot satt paverka ditf
framtida omhandertagande inom halsoch sjukvarden. Du kal
ocksa viélja att avsta fran delar av undersokningen. \
studiedeltagares bidrag ar dock vardefulit.

HANTERING AV PROVER

De prover som tas i projektet kommer ittvaras kodade i bioban
vid Biobank Vast (reg nr 8. Du har ratt att sdga nej till att prove
sparas och du har aven ratt att senare ta tillbaka ditt samtycke
sparande av prover. Dina prover kommer da att kastas
avidentifieras. Du vander digsa fall till (projektansvarig forskar
Helena Filipsson Nystrom, Endokrinsektionen, Gréna Strake
Sahlgrenska Universitetssjukhuset, 413 45 Goteborg, O
6185481).
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Prover och kodade uppgifter kan komma askickas till
samarbetande forskare inom och utanfor EU/EES
samarbetsprojekt. Val av land beror pa vilka proteiner som falli
i analysen. Vi avtalar da om att adekvata skyddsatgarder
uppratthallas.

Dessa kan erhdllas via var forskningssjukskérsProver i er
biobank som har lamnats for analys inom eller utom landet
lamnas tillbaka eller forstoras nar de inte langre behdvs
andamalet som de lamnades ut for (4 kap. 5 § i la@€2:@97) och
senast inom 5 ar.

Proverna far endast anvandas giet satt som du har gett samtyc
till. Om vi vill anvanda dina prover till nagon annan forskning ¢
annu inte ar planerad kommer en ansdkan att skickas till -E
provningsmyndigheten som avgor om du ska tillfragas pa nytt.

Prover kommer att forvarasyBta i Biobank Vast (reg nr 8

Proverna forvaras i kodad form och kodnyckeln forvaras si
obehoriga inte har tillgang till den. Proverna far endast anvandz
de andamal som godkants av etikprovningsnamnden. For att k
spara prov vid andrat saytke kan vissa uppgifter om sparade pi
(biobanksdata) komma att lagras i det Svenska Biobanksregist

HANTERING AV PERSONUPPGIFTER
OCH SEKRETESS

Alla svar och resultat i studien, sa kallade personuppgifter, kon
att behandlas sa att inte obehoriga kan ta del av dem. Insar
personuppgifter kommer att bevaras sa lange de behovs for
malet med forskningsprojektet och minst 15 ar och konsedan
att forstoras.

Styrelsen for Sahlgrenska Universitetssjukhuset &r ansvaric
behandlingen av personuppgifterna. Enligt Dataskyd
forordningen, GDPR (EU ®6/679) har du ratt att ansoka o
information om vilka personuppgifter som behandlas.
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Dataskyddsombudet ar den person som ansvarar for att
personuppgifter behandlas pa ett lagligt och korrekt sétt. Vid be
kan dataskyddsombudet hjalpa till sa att du kan fa information
vad somregistrerats och fa eventuella rattelser genomfo
Dataskyddsombudet gar att na pa adress Sahlgre
universitetssjukhuset, = Dataskyddsombudombudet 413
Goteborg. Telefo031343 27 15
sahlgrenska.universitetssjukhus.dso@vgregio@medu vill lamna
in ett klagomal angaende behandlingen av personuppgifter sk
vanda dig till Integritetsskyddsmyndigheten som ar
tillsynsmyndighet for dataskyddsforordningen For
sjukvardspersonal kan en person utsedd av Kkliniken
myndighetspersorkomma att jAmfora insamlade studiedata n
din medicinska journal i kvalitetssyfte for att se att studien bli
ratt genomférd. Dessa personer maste underteckna
sekretessforbindelse innan de far tillgang till din medicinska jour
Studiedata sparas imst 1 ar efter att studien &r avslutad for &
majliggora kontroller. Genom att du skriver under samtycket ge
din tillatelse till denna insyn i din patientjournal.
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FORSKNINGSETISK PROVNING

Etikprovningsmyndighetemargranskat och godkant detta projek
Sparade prover och undersokningsresultat kan komma att anvé
till annan halsorelaterad forskning och i sadant fall kommer el
etikprévning att géras. Etikprovningsmyndigheten bedémermn
behover kontaktas igen, for att lamna in ett nytt samtycke for sa«
forskningsprojekt. Som tidigare beskrivit ar allt deltagande frivilli

INFORMATION OM RESULTAT

Analysresultat kommer inte att lamnas ut rutinmassigt, ui
publicering av resultatekommer ske i vetenskapliga tidskrifter
ett sadant satt att inga enskilda individer kan identifieras.

kommer att informeras om resultatet av studien pa gruppniva.
vi upptacker att nagot provsvar eller nagon undersokning
avvikande, kommer stlieldkare i varje enskilt fall fatta beslut o
vidare utredning.

FINNS DET NAGRA RISKER?

Vi forvantar oss inga sarskilda risker. Innan provtagning kan ev
hud beddvas med beddvningskram for att lindra obehRyeggprov
innebar inte nagraisker. Det kan vara bra att vila lite efter:
Ungefar 1 pa@erfar huvudvark efterat. Den gar Over av sig sji
Om undersokning eller samtal av nagot skal inte kan genom
kan ny tid erbjudas. Vare sig magnetkameraundersokning
MEG innefattamagra risker eller att du utsatts fér nagon stralnir
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FINNS DET NAGRA FORDELAR?

Du som enskild person kommer inte att ha nagra fordelar, mer ¢
ovantade saker kan komma att utredas. | ett stdrre perspe
kommer denna studie ge viktiga svar pa om immunsystem
involverat i hjarntrétthet vid Graves sjukdom vilket t ex kan 6pg
for behandlingamgjligheter.

FORSAKRING OCH ERSATTNING

Du ar vid deltagande forsakrad via patientskadeforsakringer
samma satt som inom sjukvarden. Studien medfor inga ¢
kostnader for dig.

ANSVAR OCH KONTAKTUPPGIFTER

Ansvariga for projektet adocent/ universitetsdverlakard¢ielena
Filipsson Nystrém pa& Sahlgrenska Universitetssjukhuset
Goteborg  (huvudansvarig) tillsammans med docent
neuropsykolog Birgitta Johanssompyofessor Helge Malmgrer
docent/ immunolog Anna Lundgremmmunolog Bengt Andersso
immunolog Mats Bemark saniverlakareneurolog/ immunolog
Clas Malmestrom samt dcent / sjukskoterska Andreas Fors
docent Justin Schneidermann.
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FOR VIDARE INFORMATION KAN
DU KONTAKTA:

Docent/universitetsdverlakare Helena Filipsson Nystroi
Endokrinsektionen, Grona Straket 8

Sahlgrenska Universitetssjukhuset, 413 45 Go6teborg
tel: 070-5833398, emaitelena.filipsson@medic.gu.se

Studiekoordinator/sjukskoéterska/doktorandgneta Lindo
Sahlgrenska Universitetssjukhus, 413 45 Goteborg
tel: 0766185481, emaidlgneta.lindo@vgregion.se

Doktorand/specialistlakare Karin Tammelin

tel: 031342733 lemailkarin.tammelin@vgregion.se
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