Patientinformation — undersékning av vibrationsinnet i hander och fotter hos vuxna
med eller utan diabetes (sockersjuka)

Ni tillfragas harmed om Ni vill delta i forskningsstudie. Innan Ni bestammer Er ber vi Er
noga lasa igenom denna information och stélla fragor om det ar nagot Ni inte forstar eller
nagot Ni undrar 6ver. Om Ni véljer att deltaga i studien skall Ni skriva under ett
samtyckesformulér.

Bakgrund

Syftet med studien &r att undersoka andel av kanselfunktionen — vibrationssinnet — i hander
och fotter hos personer utan diabetes for att med utgangspunkt fran dessa resultat
undersbka om och hur vibrationssinnet férandras hos vuxna med diabetes (sockersjuka).
Vibrationstrosklar vid sju olika frekvenser kommer att undersékas i fotsula (olika delar av
fotsulan i en fot) och i fingertoppar (pek- och lillfinger).

Hur gar studien till?

Vid ett tillfalle undersoks vibrationssinnet i pek- och lillfingrar i en hand samt pa tre olika
stallen pa fotsulan i en fot hos vuxna utan diabetes. Personer med diabetes undersoks
regelbundet vid de aterkommande regelbundna aterbesoken.

Personen som undersoks far sitta i ett lugnt rum med horlurar 6ver 6ronen for att utestanga
ljudintryck. Det undersokta fingret placeras pa en liten metallcylinder som vibrerar med
olika intensitet vid sju olika frekvenser (se bifogad figur). Undersdkningspersonen skall
med sin andra hand trycka in en knapp da han/hon kanner vibrationer i det undersokta
fingret och harefter slappa knappen da vibrationen forsvinner. Undersékningen tar ca 4
minuter/undersdkningspunkt, d v s totalt 8 minuter i handerna och totalt 12 minuter pa
fotterna. Hos varje undersékningsperson studeras vibrationssinnet i en hand och i en fot.
Léangd, vikt, kon samt alder pa undersékningspersonen noteras.

Eventuella obehag och risker
Den aktuella metoden har tidigare anvénts for att studera vibrationssinnet i hander hos
personer med vibrationsskador i handerna och nagra obehag eller risker har inte noterats.

Mojliga fordelar

Ert deltagande kan gora att man far en battre forstaelse for vibrationssinnets forandringar i
samband med olika sjukdomar da Ert deltagande mojliggér kartlaggning av
vibrationssinnet i fingrar och fotter hos friska personer. FOr person med diabetes kan
symptom pa neuropati (foljdsjukdom i perifera nervsystemet) upptéckas tidigt.

Sekretess

Under studien samlar vi in uppgifter om fodelsedatum, kén och fragar om det finns nagra
andra tidigare sjukdomar samt méater vibrationstrosklarna pa de omraden som ovan
beskrivits. Resultaten av blodprover noteras. Ni tilldelas en séarskild sifferserie (kod).
Koden bildar tillsammans med Ert personnummer och namn en kodnyckel. Det &r endast
undertecknad, som &r studieansvarig, som har tillgang till kodnyckeln och darmed koppla
uppgifterna till Er. Efter att data fran samtliga personer utan diabetes har insamlats laggs
matvardena av vibrationstrosklarna in i ett datasystem tillsammans med alder varefter
kodnyckeln forstors. Det finns saledes inga mojligheter att koppla



vibrationstroskelméatningarna till nagon specifik person harefter. For personer med
diabetes analyseras vibrationstroskel regelbundet, liksom blodprover, for att studera
eventuella forandringar éver tiden.

Personuppgiftslagen (PUL)

Undertecknad och Region Skane ar personuppgiftsansvarig enligt Personuppgiftslagen for
behandling av personuppgifter. Om Ni samtycker till att deltaga i studien samtycker Ni
ocksa till att personuppgiftsbehandling sker Uppgifterna som samlas in i studien
databearbetas och ldmnas endast ut for statistisk analys i den ovan beskrivna kodade
formen. Efter att vibrationstroskelvardena insamlats fran samtliga personer i studien
forstors kodnyckeln for de personer som ar kontrollpersoner. FOr personer med diabetes
anvénds kodnyckeln under den tid som uppféljningen sker. En sammanstélining av
resultatet fran studien kommer att publiceras i en medicinsk tidskrift men enskilda personer
kan inte identifieras i en sadan rapport. Ni har ocksa ratt att kostnadsfritt en gang/ar
skriftligen begara att fa veta vilka personuppgifter som har registrerats och hur dessa
anvands. Ni kan ocksa begdra att felaktiga uppgifter rattas. Vand Dig till undertecknad som
ar ansvarig, med en egenhandigt undertecknad ansokan, sa hjalper vi till med detta.

Deltagande och avbrytande av studien

Ert deltagande i denna studie ar helt frivilligt. Ni kan ndr som helst avbryta medverkan
utan att uppge nagot skal och utan att det paverkar Er framtida behandling. Nar kodnyckeln
daremot forstorts for kontrollpersonerna finns det inga mojligheter att identifiera de
vibrationstroskelmatvérdena som tillhor just Er. Deltagandet medfor inga extra kostnader.

Forsakring
Patientforsakringen galler i studien pa samma satt som vid all annan behandling inom
sjukvarden.

Ytterligare information

Om Ni onskar ytterligare information, har nagra fragor specifikt om
vibrationstroskelmatningen, Era rattigheter som studiedeltagare eller om nagon annan
olagenhet skulle intraffa, &r Ni valkomna att kontakta undertecknad.
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Skriftligt samtycke till att deltaga i studien

Undersokning av vibrationssinne i hander och fotter hos vuxna utan diabetes
(sockersjuka).

Jag har skriftligen informerats om ovanstaende studie samt erbjudits muntlig information.
Jag har fatt mojlighet att stalla fragor om studien samt fatt tillrackligt med tid for att
besluta att jag kan deltaga for att méta vibrationstrosklar i fingrar och fotter. Jag samtycker
till; att deltaga i studien och kanner att deltagandet ar helt frivilligt, att personuppgifter
samlas in och bearbetas som beskrivits in patientinformationen samt att kodnyckel forstors
efter att vibrationstroskelmatning utforts pa samtliga personer i studien. Pa skriftlig
begéran kan jag fa veta vilka personuppgifter som registrerats om mig.

Jag har fatt en kopia av patientinformationen och det skriftliga samtycket.

Datum (daterat av den undersokte personen)

Personens namnteckning

Namnfortydligande (textat)

Jag bekraftar att jag har forklarat studiens upplédgg och syfte for deltagare i studien samt att

han/hon har fatt tillfalle att stalla fragor.

Datum

Likarens/Diabetessjukskoterskans/skotarens namnteckning

Namnfortydligande (textat)





