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Information till deltagare i studien "Framtagande av
objektiva och standardiserade diagnostiska kriterier
for lipodem”

Du har tidigare fatt en kort information om ett kommande forskningsprojekt om lipddem. Hér
kommer nu ytterligare information om projektet, sa att du kan ta stillning till om du vill delta
i studien. Du far denna information eftersom du uppfyller kriterier for en av de grupper vi
soker till studien: kvinnor med lipddem, lymfédem, Dercums sjukdom, obesitas eller som

frisk kontrollperson.

Vad ar det for ett projekt och varfor vill ni att jag ska delta?

Syftet med projektet ar att forbattra diagnostiken av lipddem som dr en kronisk sjukdom som
ger smértsam fettansamling och svullnad, framst i benen. Idag saknas objektiva metoder for
att stilla diagnos. Genom att jimfora personer med lipddem med andra grupper, inklusive
friska kontrollpersoner, vill vi férsta vad som sérskiljer lipodem fran liknande diagnoser som
lymfodem, Dercums sjukdom och obesitas. Mélet ar att ta fram tydligare diagnoskriterier och

skapa béttre forutsittningar for vard och stod.

Forskningshuvudman for projektet dr Halsohdgskolan i Jonkdping. Forskningen dr godkidnd
av Etikprovningsmyndigheten, med diarienummer 2025-06085-01.

Hur gar projektet till?
Deltagandet i studien innebér att du genomfor tva planerade besok, ett vid Halsohogskolan i
Jonkdping och ett vid Universitetssjukhuset i Linkoping. Datainsamling pagar under perioden

2026 till 2029.

Vid besoket 1 Jonkoping, som tar cirka fyra timmar, kommer du att limna blodprov (totalt tas

55 ml blod), genomga en ultraljudsundersokning av hjirta och blodkarl, samt utfora ett
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cykeltest under mattlig anstrdngning. Under cyklingen tas sma blodprov fran fingret for att
mita mjolksyra. Din handstyrka kommer ocksa méts, samt eventuellt &ven hudfunktion och
kroppssammanséttning. Efter besoket far du med dig en stegrdknare som du bér under en

vecka fOr att registrera din fysiska aktivitet.

Vid besoket i Linkoping, som tar cirka fyra-fem timmar, gors en klinisk undersdkning
(sjukdomshistoria, bedomning av fettvivnadens utseende och fordelning, samt eventuell
samsjuklighet) och en ultraljudsundersokning av benen. Du genomgar éven en
magnetkameraundersokning for att kartlagga anatomi och funktion. I slutet av besoket tas
vavnadsprover (biopsier) fran underhudsfett och en muskel pé laret. Proverna tas via ett litet
hudsnitt under lokalbeddvning och sterila forhallanden. Du far instruktioner om hur du ska ta

hand om omrédet efterat.
Dessutom kommer du att besvara frageformuldr om din hélsa och livskvalitet.

Du far tydlig information inf6r varje moment, och det finns alltid mojlighet att stilla fragor
eller avbryta ditt deltagande nér som helst. Vill du ha mer detaljerad information om nagon av

undersokningarna dr du vilkommen att kontakta ansvarig forskare.

Om du viljer att delta i studien behover du kunna avsétta tiden som undersékningarna tar,
lamna blodprov, biopsi och besvara fragorna. Du behover, vid besoket, kunna visa att du
forstatt innehéllet i detta brev och informationen som ges. Du far inte lida av ndgon annan
allvarlig kroppslig eller psykisk sjukdom som forsvarar ditt deltagande. Du far inte vara

gravid eller ammande eller genomgétt kirugiska ingrepp i fettvdvnad (t ex fettsugning).

Mojliga foljder och risker med att delta i projektet
Ditt deltagande i studien innebér inga allvarliga risker, men vissa moment kan upplevas som
obehagliga. Blodprovstagning innebdr exempelvis ett nalstick, vilket kan orsaka smarta,

blamarken och i séllsynta fall en ldttare inflammation vid stickstdllet. Undersdkningarna med
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ultraljud, magnetkamera och stegraknare dr smértfria, men magnetkameraundersokningen kan
upplevas som tring eller obekvim av personer med klaustrofobi. Vavnadsbiopsin innebér ett
mindre ingrepp dér ett litet prov av fettvdvnad och muskelviavnad tas fran benet, vilket kan

medfora 6vergaende obehag, blamérken eller svullnad.

Deltagandet kraver ocksa att du avsitter tid for undersékningarna och att du ar villig att
medverka vid tva tillfdllen (Jonkdping och Linkdping). Det kan innebéra praktiska eller
logistiska utmaningar for vissa, beroende pa din livssituation. Du far dock reseerséttning vid
behov, och parkeringstillstdnd kan erbjudas i samband med besdk. Aven en littare maltid

erhalls vid besoket.

Deltagande i studien inkluderar att du far en undersokning av din hjart- och kérlfunktion. Om
vi under studiens gang upptidcker nagon avvikelse som behdver foljas upp kommer du att
informeras om detta och erbjudas vigledning till ratt vardkontakt. Vi vill dock gora dig
uppmirksam pa att datainsamlingen i denna studie sker med fokus pa att identifiera
diagnostiska markorer for lipodem. Undersokningarna ér inte utformade for att med sidkerhet
kunna utesluta annan sjukdom. Insamlat bildmaterial kommer att granskas for att identifiera

eventuella synliga forandringar, men endast utifrdn den bildkvalitet som materialet medger.

Undersokningarna som beskrivs ovan ingdr inte i rutinméssiga varden for individer med
lipédem, lymfodem, Dercums sjukdom eller obesitas. Deltagande i studien inkluderar att du
far en undersokning av din hjért- och karlfunktion. Utdver den information du kommer erhélla
fran undersokningar och prover bidrar du dven till att 6ka den vetenskapliga kunskapen om

lipddem och narliggande sjukdomar.

Vad hinder med mina uppgifter?

Niér du deltar i studien samlas information om dig in, till exempel forskningsdata fran
undersokningar, enkédter och prover. Dessa uppgifter registreras i en forskningsjournal och

sparas i l0senordsskyddade databaser. Dina personuppgifter kodas (pseudonymiseras), vilket
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innebér att de ersitts med ett studienummer. Endast ansvariga forskare har tillgng till den
kodnyckel som kan koppla uppgifterna till dig. Vid publicering av forskningsresultaten

kommer inga enskilda personer kunna identifieras.
Forskningsdata lagras pa tva platser:

o Hilsohogskolan i Jonkoping: Hir lagras undersokningsdata, enkétsvar, provsvar,
hjart- och kérlundersdkningar samt stegriknardata i en 16senordskyddad

forskningsdatabas.

o Linkopings universitet: Har lagras magnetkamera- och ultraljudsbilder fran benen i
ett sérskilt bildlagringssystem for forskning. I bildlagringssystemet anvénds
personnummer men métdata fran dessa undersékningar sparas pseudonymiserade i en

l6senordskyddad forskningsdatabas.

Vissa insamlade magnetkamerabilder skickas kodade till AMRA Medical AB (ett
medicintekniskt foretag grundat av forskare fran Linkdping Universitet) for avancerad analys.
Resultaten dverfors sedan till forskningsdatabasen vid Linkopings universitet. Efter studien
anonymiseras data och kodningen forstors. AMRA f6ljer sin personuppgiftspolicy som du

hittar pé foljande lank: (www.amramedical.com/personuppgiftspolicy.

All hantering sker enligt GDPR och personuppgiftslagen (SFS 1998:204). Dina svar och dina
resultat kommer att behandlas si att inte obehdriga kan ta del av dem. Enligt EU:s
dataskyddsforordning har du ritt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som
hanteras i projektet, och vid behov fa eventuella fel rittade. Du kan ocksé begira att uppgifter
om dig raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter begransas. Rétten till radering
och till begrinsning av behandling av personuppgifter géller dock inte nir uppgifterna ar
nodvéndiga for den aktuella forskningen. Forskningsdata kommer att arkiveras och gallras ut
enligt géllande rutin pa Hilsohdgskolan i Jonkoping respektive LinkOpings universitet.

Kontakta gdrna huvudansvarig forskare Anna Bjidllmark (anna.bjallmark@ju.se, 036-101283)

om du har fragor kring datahantering.
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Hélsohdgskolan i Jonkoping ar personuppgiftsansvarig for de personuppgifter som samlas in
om dig i studien i samband med besoket 1 Jonkdping samt data fran klinisk undersékning och
blod-och biopsiprovtagning. Kontakta huvudansvarig forskare Anna Bjéllmark

(anna.bjallmark@ju.se) eller dataskyddsombudet (dpo@ju.se).

Region Ostergodtland #r personuppgiftsansvarig for de personuppgifter som samlas in om dig i
samband med insamling av magnetkamerabilder och ultraljudsbilder fran benen. For fragor
om hur dina personuppgifter anviinds, kontakta dataskyddsombud i Region Ostergétland,

Telefon: 010-103 22 88, E-post: dataskyddsombud@regionostergotland.se

AMRA Medical AB ir personuppgiftsansvarig for de forskningsdata och studieresultat som
overfors till dem. Om du vill komma i kontakt med dataskyddsombudet hos AMRA Medical

AB kan du kontakta data-protection.officer@amramedical.com. For att hantera dina fragor pa

ett sd integritetsmassigt sdtt som mojligt (bland annat i syfte att du ska kunna behalla din
pseudonymitet gentemot AMRA) bor du dock i forsta hand kontakta huvudansvarig forskare
(Anna Bjdllmark, anna.bjallmark@ju.se) som i sin tur kan kontakta AMRA Medical AB och

dé basera kontakten med AMRA pa de pseudonymiserade uppgifter som AMRA har tillgang
till.

Insamlade data kan komma att skickas for analys bade inom EU/EES, och kan komma att

delas med lédrosite eller foretag med relevant kompetens. Data &ér d& pseudonymiserad.

Om du ar missndjd med hur dina personuppgifter behandlas har du rétt att Iimna in klagomal

till Integritetsmyndigheten, som &r en tillsynsmyndighet.

Vad hinder med mina prover?

De blod-och biopsiprover som tas i projektet forvaras kodade i en sa kallad biobank.
Biobankens namn dr Biobank Jonkoping och biobankens registreringsnummer ar 868.
Huvudman (ansvarig) for biobanken dr Region Jonkdpings 1én. Dina prover hanteras enligt

Biobankslag (2023:38). Proverna kommer att bevaras i 15 ar efter att studien har avslutats.
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Samtliga ovan nimnda prov kommer att vara kodade (pseudonumiserade) vilket innebér att de
inte kan kopplas direkt till dig som person. Kodnyckel forvaras pad Jonkoping University.

Kodnyckeln behandlas sé att inte obehoriga kan ta del av dem.

Kodade prov kan komma att analyseras hos laboratorier eller andra samarbetspartners bade
inom Sverige och /eller i annat EU/EES land. Efter genomfors analys kommer dina prov att

forstoras.

Du har rétt att utan forklaring sdga nej till att proverna sparas. Om du samtycker till att
proverna sparas har du rétt att senare och utan forklaring ta tillbaka (angra) det samtycket.
Dina prover kommer i sa fall att kastas eller avidentifieras, men utvunna resultat/svar kan
komma att anviindas. Om du vill dngra ett samtycke ska du kontakta huvudansvarig forskare

Anna Bjéllmark (anna.bjallmark@ju.se, 0361-101283).

Proverna fér bara anvindas pé det sétt som du har gett samtycke till. Om du godkénner att vi
far bevara och anvinda dina prover for framtida andamal maste du samtycka specifikt till
detta. Tillkommer forskning som dnnu inte dr planerad, kommer Etikprévningsmyndigheten

att besluta om du ska tillfragas pa nytt.

Hur far jag information om resultatet av projektet?

Som forskningssperson i studien har du rétt att ta del av dina resultat, men du har ocksa
mojlighet att avsta fran att ta del av resultaten. For att ta del av resultaten kan du vénda dig till
ansvarig forskare. Om vi vid undersékningarna upptéacker nagot oként sjukdomstillstand,
kontaktas du sé fort som mgjligt. Du far dérefter information om eventuell sjukdom och hjélp

till ratt vardinstans.

Forsikring och ersiattning

Du ér forsékrad via ldrosétenas forsdkringsavtal. Vi erbjuder en reseersittning vid behov. Vid
besok i Jonkoping kan kostnadsfritt parkeringstillstaind erbjudas for parkering pé

hogskoleomradet. Vid varje besok erbjuds en ldttare maltid.
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Deltagandet ir frivilligt

Ditt deltagande ér frivilligt och du kan nér som helst vélja att avbryta deltagandet. Om du
véljer att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behdver du inte uppge varfor, och det

kommer inte heller att pdverka din framtida véard eller behandling. Se kontaktuppgifter nedan.

Ar du intresserad av att delta i studien sa fyller du i blanketter for samtycke och tar med den

till din forsta undersdkning.

Ansvariga for projektet

Ansvarig for studiens utforande ér forskningshuvudman Hélsohdgskolan i Jonkoping, och
studien utfdrs tillsammans med Region Jénkdpings lidn, Region Ostergdtland, Linkdpings
Universitet och AMRA Medical AB. Med forskningshuvudman menas den organisation som

ar ansvarig for studien.

Huvudansvarig forskare &r Anna Bjallmark, anna.bjallmark@ju.se, 036-101283. Om du har

fragor om studien, vill avbryta deltagandet eller om du vill dra tillbaka samtycket kontakta dé

henne.

Ansvarig for biospiprovtagning: Overlikare Bjorn Alkner, bjorn.alkner@]liu.se 010
24 37057 alt 073 635 76 76

Medicinskt ansvarig: Primérvardsldakare Elin Ambjornsson, elin.ambjornsson(@rjl.se




