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Forespgrsel om deltagelseiforskningsprosjektet

Biologiske prediktorer for hukommelse — Lagring av minner i hjernen

Var evne til & huske, tenke og Igse problemer er unik, og krever utstrakt samarbeid mellom mange forskjellige
omrader i hjernen. Vidriver et langvarig forskningsprosjekt, der vi undersgker hva som pavirker hvor godt vi
husker. Fordi sgvn ser ut til 3 ha betydning for hukommelse, og sgvnmgnstret vart endrer seg med alder, studerer
vi hvordan sgvn pavirker lagringen av minner i hjernen.

Undersgkelsene vil i hovedsak omfatte MR-skanning av hjernen (strukturell og funksjonell MR) som vil forega pa
Oslo Universitetssykehus, Rikshospitalet og nevropsykologisk testing som vil forega pa Psykologisk Institutt. |
tillegg blir deltagerne bedt om a fylle ut elektroniske spgrreskjemaer som vil bli tilsendt via mail. Vi vil ogsa spgrre
deltagere om de en periode pa omkring en uke vil ga med en aktigraf, som er et slags armband som maler
aktivitet og sevnmgnster. Deltagere over 50 ar kan bli spurt om de kan tenke seg a deltaien
positronemisjonstomografi-undersgkelse (PET). PET-skanning foregar hos Aleris Helse pa Frogner.

En mer detaljert oversikt over undersgkelsene i denne runden finner du senere i dette skrivet.

Som kompensasjon for tidsbruk og reiseutgifter vil alle deltagere motta 1000 til sammen kr for a delta pa MR og
nevropsykologi. | tillegg vil de som deltar pa en ekstra MR noen uker etter den fgrste MR-undersgkelsen motta
1000 kr for denne delen alene. De som ogsa deltar pa PET-undersgkelsen mottar ytterligere 500 kr (veer
oppmerksom pa at alt over 1000 kr fra samme organisasjon kan vaere skattepliktig).

Det er bare a ta kontakt pr. e-post (hukommelse @ psykologi.uio.no) eller telefon (466 28 513) dersom du gnsker

a hgre mer om undersgkelsen. Du kan ogsa finne mer informasjon om dette prosjektet og andre prosjekt vi
holder pa med pa var hjemmeside: www.oslobrains.no

Med vennlig hilsen

Line Folvik Hedda Ness Anders M Fjell

Stipendiat Stipendiat Professor


http://www.oslobrains.no/
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Generell informasjon om prosjektet

Bakgrunn og hensikt

Hukommelse er avhengig av et komplekst samspill mellom ulike hjerneomrader. Formalet med prosjektet er
a fa mer kunnskap om dette samspillet. Dette er viktig for & bedre forstad hvordan hjernen opererer nar den
fungerer som den skal, og ogsa for & forsta hva som skjer nar hukommelsen svikter, for eksempel ved
sykdommer som Alzheimers demens.

For a forsta hukommelse hos mennesker ma det brukes mange ulike metoder. Derfor vil vi benytte
nevropsykologiske tester og hjerneavbildningsteknikker, samt en rekke supplerende metoder. Metodene vi
bruker innebaerer ikke kjent risiko.

Dette prosjektet utfgres i samarbeid mellom Psykologisk Institutt ved Universitetet i Oslo og Oslo
Universitetssykehus, med bidrag fra forskere ved bl.a. Universitet i Fribourg i Sveits, Universitetet i Umea i
Sverige, Oxford University i England, Harvard Medical School og University of California San Diego i USA.

Frivilligdeltagelse

Det er frivillig a delta i studien. Alle som vil delta ma fylle ut en samtykkeerklaering lik den du finner pa siste
side i dette skrivet. Selv om du sier ja til 3 delta, kan du nar som helst og uten a oppgi grunn trekke ditt
samtykke til & delta i studien. Dersom du gnsker a trekke deg eller har spgrsmal til studien, kan du kontakte
oss pr. e-post (hukommelse @ psykologi.uio.no) eller telefon (466 28 513).

Det er ingen kommersielle interesser knyttet til prosjektet. Prosjektet er godkjent av Regional komité for
medisinsk forskningsetikk.

versjon: 1.1
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Oversikt over de ulike undersgkelsene

Deltagelse i prosjektet bestar hovedsakelig av enten 2 eller 3 deler. I tillegg vil vi sp@rre enkelte deltagere
over 50 ar om de kan tenke seg a delta i en positronemisjonstomografi-undersgkelse (PET). Alle deltagere vil
motta minst 500 kr for hver undersgkelse de deltar i. Hver av hovedundersgkelsene er beskrevet i mer detalj
i egne kapitler i dette heftet, men under fglger en oversikt over hovedtrekkene:

Del 1: Strukturell og funksjonell MR-undersgkelse, Rikshospitalet, OUS (4 timer fordelt pdg to oppmater)

De to oppmgtene er fordelt slik at for noen deltagere vil fgrste del av MR-undersgkelsen gjennomfgres pa
morgenen og andre del pad kvelden samme dag. For andre deltagere vil fgrste del av MR-undersgkelsen
gjennomfgres pa kvelden og andre del pd morgenen dagen etter. Du velger selv hvilket alternativ som passer
deg best.

Det vil gi spesielt verdifulle data om du som deltager vil mgte pa en ekstra MR-undersgkelse lik den
beskrevet over noen uker etter fgrste MR, hvor du da deltar i motsatt oppmgtealternativ fra forrige gang.
Derfor vil deltagelse pa denne undersgkelsen kompenseres med 500 kr ekstra, altsa 1000 kr. Om du skulle
samtykke til dette og senere ombestemme deg er dette heltiorden.

Ved MR-undersgkelsen ser vi pa ulike hjernestrukturer og forbindelsene mellom dem. I tillegg ser vi pa hvilke
omrader i hjernen som er aktive bade under hvile og under utfgrelsen av forskjellige oppgaver. Dette gj@r at
vikan bl.a. studere hvordan ulike hjernestrukturer bidrar til a Igse forskjellige kognitive utfordringer.

Del 2: Nevropsykologisk undersgkelse pd Psykologisk institutt (2-3 timer)

Denne delen bestar i a Igse ulike kognitive oppgaver, hvorav noen Igses pa PC og andre med penn og papir. |
tillegg vil vimale hgyde, vekt, livvidde, blodtrykk, kroppsmassesammensetning, og ta en fingertupp-
blodprgve og en spyttprgve dersom du samtykker til dette.

Del 3: Elektroencefalografi (EEG) —mdling av s@vn

| Igpet av prosjektet vil vi ogsa spgrre noen deltagere om a sove to netter med forenklet EEG-utstyr. Hjernen
var er alltid aktiv —ogsa mens vi sover. Denne aktiviteten av elektriske signaler kan fanges opp av et EEG-
apparat gjennom sma passive mottakere man plasserer utenpa hodet. EEG registrer kun aktivitet hjernen
lager og sender ikke ut noen form for signaler selv. | Igpet av en natt gar vi igiennom flere ulike sgvnstadier.
Stadiene kan kjennetegnes ved ulik frekvens av hjernebglger, og ved hjelp av EEG kan man male hvor mye
tid man befinner seg i hvert stadium. Vi er spesielt interessert i hvor mye tid man befinner seg i dype
sgvnstadier, ettersom dyp s@vn ser ut til 3 vaere viktig for lagring av minner. EEG malingen vil giennomfgres
over to netter (en natt for tilvenning av utstyr) i forbindelse med MR-undersgkelsen. Hvis man gnsker a delta
pa denne delundersgkelsen vil man motta ekstra kompensasjon, samt tilbud om betalt opphold Gaustad
Hotell som ligger rett ved siden av Rikshospitalet. Pa bildet under kan du se et eksempel pa forenklet EEG-
utstyr (insert picture).

Del 4: PET-undersgkelse ved Aleris Helse, Frogner

PET er en svaert kostbar undersgkelse, og vi vil derfor bare forespgrre noen deltagere over 50 ar om a vaere
med pa dette. Undersgkelsen vil bli gjort ved Aleris Helse pa Frogner i Oslo, og vil ligne pa MR-
undersgkelsen pa Rikshospitalet. Hovedforskjellen er at ved PET vil du fgr undersgkelsen fa injisert et
radioaktivt sporstoff i blodet som gjgr det mulig a fremstille bilder som viser aktivitet i celler og vev. Selve
PET-skanningen har en varighet pa rundt 30 minutter, men totaltiden pa undersgkelsen vil veere omkring 2.5
timer fordi du ma vente en stund etter injiseringen av sporstoffet.

versjon: 1.1
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Du kan lese mer om PET-undersgkelsen pa side 9 hvis det er aktuelt for deg a delta. Hvis du ikke gnsker a
vaere med pa PET-undersgkelsen, men kan tenke deg a delta i resten av prosjektet er det helt i orden.

versjon: 1.1
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Del 1: MR-undersgkelse ved Rikshospitalet

Magnetisk resonanstomografi, eller MR som det gjerne forkortes til, er en mye anvendt avbildningsmetode
bade klinisk og i forskning. MR har ingen kjente bivirkninger ved den magnetstyrken som benyttes her (1.5 og
3.0 Tesla) ogi motsetning til rgntgen brukes det ikke ioniserende straling. Under undersgkelsen ligger du

med overkroppen inne i en «tunnel» som har apning i begge ender og en diameter pa ca. 60 cm. Hvis du har
klaustrofobi (er redd for trange rom) bgr du ikke delta i undersgkelsen. Nedenfor ser du et bilde aven MR-
maskin som ligner den pa Rikshospitalet. Under MR-skanningen vil vi ta bilder av hjernens strukturer og
forbindelsene mellom dem (strukturell MR), og se pa hvordan de ulike omradene i hjernen samarbeider for &
Igse ulike oppgaver (funksjonell MR).

Du vil hele tiden kunne kommunisere med radiografen som tar bildene. Maskinen braker en del, og du vil fa
hgrselsvern. Gravide og mennesker med pacemaker eller metall i kroppen skal ikke undersgkes.
Tannfyllinger er OK.

En radiolog ved Rikshospitalet vil se igijennom MR-bildene med tanke pa sykdom eller skade. Det er ikke
grunn til 3 forvente dette hos noen av deltagerne i denne undersgkelsen. | enkelte tilfeller kan man likevel
oppdage tilstander som bgr behandles» eller fglges opp klinisk, og i sa tilfelle vil deltageren kunne henvises
for videre oppfglgning. Vi vil her opplyse om at MR-bilder av friske personer kan vise stor normal variasjon,
og flere har tilsynelatende «uvanlige» trekk. Oftest har dette ikke noe a si for personen. Fordi
menneskehjernen kan vaere ganske forskjellig hos friske personer, kan det likevel vaere vanskelig a avgjgre
umiddelbart om enkelte mindre vanlige trekk kan vaere av betydning. | slike tilfeller kan man matte gjgre en
videre undersgkelse. Dette vil sjelden vaere aktuelt, men vi vil at deltagere er klar over at en eventuell
oppfalgingsundersgkelse ikke trenger & bety at noe er galt. A delta i dette forskningsprosjektet skal likevel
ikke anses som en MR-utredning eller en garanti for at eventuell skade eller sykdom avdekkes og fglges opp.
MR-undersgkelsen du her blir forespurt om a deltai er fgrst og fremst tilrettelagt for forskning pa relativt
sma gruppeforskjellerihjernens utseende.

versjon: 1.1
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Del 2: Nevropsykologisk undersgkelse, blodprgve, gentest og andre malinger

Elektroniske spgrreskiema

Alle deltagere vil bli spurt om a fylle ut noen spgrreskjema som finnes pa nett. Disse omhandler f.eks.
sgvnkvalitet, dagliglivets hukommelse, livshendelser og lignende. Spgrreskjemaene er krypterte og svarene
sendes direkte til en lagringstjeneste hos Universitetet i Oslo som har hgyest data-sikkerhetsklarering.

Nevropsykologisk undersgkelse

Ved den nevropsykologiske undersgkelsen vil du fa en rekke forskjellige typer oppgaver vi vil at du skal Igse
sa godt du kan. Dette kan dreie seg om a huske lister med ord, rekker med bilder eller bokstaver. Oppgavene
krever en del konsentrasjon, men medfgrer ellers ikke noe ubehag. Ettersom noen av oppgavene innebzerer
a lese informasjon pa et ark eller pa en dataskjerm, er det viktig at du tar med deg lese- og/eller TV-briller
dersom du bruker det.

Blodpragve
Ny forskning har vist at det kan veere en sammenheng mellom kosthold, hjernestruktur og kognitivt

funksjonsniva. Den mest presise maten a male forekomsten av forskjellige naeringsstoffer i kroppen er ved a
ta en blodprgve. Vi vil derfor spgrre om a ta en fingertupp-blodprgve. En slik blodprgve innebaerer at
deltageren avgir sma mengder blod gjennom a fa et lite stikk i fingeren, og deretter trykke fingeren pa syv
definerte omrader pa et ark. Du kan si nei til 3 avgi blodprgve uten at det vil fa noen konsekvenser for din
videre deltagelse i andre deler av prosjektet.

Gentest

Gener er deler av arvematerialet (DNA) som koder for dannelsen av proteiner i kroppen. Proteiner er
byggesteinene i cellene vare, og dannes i cellene etter behov. Det totale settet av gener i en organisme eller
celle kalles et genom. Vi er interessert i @ undersgke hvordan normalvariasjon av ulike gener pavirker
utvikling av hjernen og kognitiv funksjon gjennom livslgpet. Pa bakgrunn av tidligere forskning er det noen
utvalgte gener vi gnsker a se p3, sakalte kandidatgener som er antatt a vaere relatert til hjerneutvikling og
kognisjon. | tillegg gnsker vi & gjgre en GWAS (genome wide association study) og en EWAS (epi-genome wide
association study). Da trenger vi tilgang pa hele genomet og ikke bare utvalgte deler. Hvis du samtykker til

a avgi genprgve samtykker du derfor ogsa til helgenomsekvensiering. Dette er nyttig for a finne hittil

ukjente relasjoner og for a gke den grunnleggende forstaelsen av geners bidrag til hjerneutvikling og kognitiv
funksjon.

Gentesten gjennomfgres ved at man avgir en liten mengde spytt. Det gjgr ikke vondt, og er uten risiko.
Prgvene vil ikke brukes til andre formal enn forskning pa hjernens struktur og funksjon. Resultatene vil
bevares i avidentifisert form til prosjektslutt, og anonymiseres senest i 2027. Ved a

samtykke til 3 avgi genprgve samtykker man ogsa til at det biologiske materialet og

analyseresultatene inngar i dette prosjektets biobank. Ettersom et enkelt gen antas a ha

liten effekt pa utvikling og funksjon alene og ettersom prgvesvarene er mest informative

pa gruppeniva, anses det hverken som hensiktsmessig eller forsvarlig med individuelle
tilbakemeldinger. Du kan si nei til 3 avgi genprgve uten at det vil fa konsekvenser for din

gvrige deltagelse i prosjektet.

Kroppsmassesammensetning og andre mdlinger

| forbindelse med undersgkelsene over vil vi ogsa male hgyde og blodtrykk, samt stille deg
noen helserelaterte spgrsmal. | tillegg vil vi bruke bioelektrisk impedansmaling for a
estimere kroppsmassesammensetning, som er en slags badevekt som pa bildet til hgyre
man star barbent pa og holder to handtak i hendene. Maletid er ca. 1 minutt. Testen er
helt ufarlig. Du kan si nei til dette uten at det vil fa konsekvenser for din gvrige deltagelse i
prosjektet.

versjon: 1.1
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Aktigrafmdling

| forbindelse med MR og nevropsykologisk undersgkelse vil vi spgrre deltagere om de
vil gad med en aktigraf i en uke. En aktigraf er et slags armband som kontinuerlig maler
bevegelse, temperatur og lysniva, og pa den maten gir informasjon om aktivitet og
spvnmgnster. Du kan gjgre akkurat som du pleier i hverdagen mens du gar med
aktigrafen. Aktigrafen er vanntett.

versjon: 1.1
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Del 4: PET-undersgkelse ved Aleris Helse pa Frogner i Oslo

PET er en svaert kostbar undersgkelse, og vi vil derfor kun forespgrre enkelte deltagere over 50 arom a
delta. Undersgkelsen vil minne om MR-undersgkelsen pa Rikshospitalet. Hovedforskjellen pa PET og MR er
atiforkant av PET-skanningen vil det bli injisert et radioaktivt sporstoff i blodet, som gjgr det mulig a
fremstille bilder som viser aktivitet i celler og vev. Sporstoffet vil raskt forsvinne etter undersgkelsen, og
innebaerer minimal helserisiko. PET-skanneren er i tillegg litt romsligere enn en MR-skanner.

Ved PET far vi annen informasjon enn ved MR. | denne studien ser vi pa forekomst av sakalte amyloide plakk.
Dette er veldig vanlig ved Alzheimers sykdom, men nyere funn har vist at en betydelig andel av friske eldre
ogsa har slike plakk i hjernen, uten @ merke noen kognitive symptomer. En stor oppgave er a forsta hvorfor
disse personene ikke utvikler hukommelsesproblemer, noe som kan vaere en ngkkel til 3 forsta
grunnleggende trekk ved bade normal aldring og Alzheimers sykdom.

PET innebaerer at du vil bli eksponert for en lav straledose. Eksponering for ioniserende straling er knyttet til
kreftinduksjon og potensiell utvikling av arvelige defekter. Sannsynligheten for at disse bivirkningene skal
forekomme i forbindelse med dette prosjektet antas derimot a veere lav. Den effektive dosen er ca. 5,9 mSy,
mens den naturlige bakgrunnsstralingen i Norge gir en dose pa 3,5 mSv per ar. Dosegrensen for
yrkeseksponert personale er pa 20 mSv per ar. Stralebelastningen er sammenlignbar med mange andre
typer undersgkelser som rutinemessig foretas, f. eks. rgntgen. Kreftutvikling har blitt pavist fgrst ved langt
hgyere straledoser (doser over 50-500 mSv). Bivirkninger relatert til radiofarmasgytiske preparater er
sjeldne, og de er gjerne avimmunologisk eller uspesifikk natur. Hyppigst er hudreaksjoner, mens
anafylaktoide reaksjoner praktisk talt ikke forekommer.

Resultatene av PET-skanningen er forelgpig ikke godt nok etablert klinisk til at vi vil gi tilbakemelding om
resultatene til den enkelte deltager. Vi vil derfor ikke gjgre en klinisk radiologisk vurdering av PET-bildene.

Selve PET-skanningen har en varighet pa rundt 30 minutter, men totaltiden pa undersgkelsen vil vaere
omkring 2.5 timer fordi du ma vente en stund etter injiseringen av sporstoffet.

Dersom du blir spurt, men ikke gnsker a gjennomfgre PET, vil dette ikke ha noen betydning for din gvrige
deltagelseiprosjektet.

o
—

versjon: 1.1
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Personvern, biobank og gkonomi

Personvern

Opplysninger som registreres om deg er svar pa ulike spgrreskjemaer og undersgkelser som gjennomfgres i
forbindelse med prosjektdeltagelsen, resultatene fra kognitive tester og MR-undersgkelser, og eventuelt
svar fra blodprgve og spyttprgve om du har samtykket til dette. I tillegg vil vi for de som samtykker innhente
registerinformasjon fra medisinsk fgdselsregister, riksarkivet og byarkiv, samt sesjonsdata fra forsvaret. Alle
som far innsyn har taushetsplikt. Universitetet i Oslo ved administrerende direktgr er
databehandlingsansvarlig. Opplysningene vi samler inn vil bli behandlet uten navn og fgdselsnummer eller
andre direkte gjenkjennende opplysninger. En kode knytter navnet ditt til opplysninger og prgver gjennom
en navneliste. Det er kun autorisert personell knyttet til prosjektet som har adgang til navnelisten og som kan
finne tilbake til deg. Navnelistene vil slettes i 2027. Det vil ikke vaere mulig d identifisere enkeltdeltagere

i resultatene av studien nar disse publiseres.

Biobank

Spyttprgvene som blir tatt og informasjonen utledet av dette materialet vil bli lagret i en forskningsbiobank
ved Universitetet i Oslo. Hvis du sier ja til 3 avgi genprgve, gir du ogsa samtykke til at det biologiske
materialet og analyseresultatene inngar i biobanken. Professor Anders M Fjell er ansvarshavende for
forskningsbiobanken. Biobanken planlegges a vare til 2027. Etter dette vil materiale og opplysninger bli
destruert og slettet etter interne retningslinjer.

Utlevering av materiale og opplysninger til andre

Hvis du sier ja til a delta i studien, gir du ogsa ditt samtykke til at prgver og avidentifiserte opplysninger kan
utleverestil andre norske universiteter eller forskningsinstitusjoner, samt universiteter og
forskningsinstitusjoner i utlandet, ogsa utenfor EU/ E@S. Peri dag er det pagdende samarbeid med
Universitetet i Fribourg i Sveits, University of Oxford i England, Umea Universitetet og Ggteborgs Universitet
i Sverige, Max Planck Institutt i Berlin i Tyskland, samt Harvard University og University of California, San
Diego, i USA, men dette vil kunne endre seg i Igpet av prosjektet.

Samtykker du til at opplysningene som samles inn i dette prosjektet, i avidentifisert form kan brukes i annen
forskning vil det bety at opplysningene kan innga i andre forskningsprosjekter med andre forskningsformal
ut over det som er beskrevet i dette skrivet.

Rett til innsyn og sletting av opplysninger om deg og sletting av prgver

Hvis du sier ja til a delta i studien, har du rett til 3 fa innsyn i hvilke opplysninger som er registrert om deg. Du
har videre rett til a fa korrigert eventuelle feil i de opplysningene vi har registrert. Dersom du trekker deg fra

studien, kan du kreve a fa slettet innsamlede prgver og opplysninger, med mindre opplysningene allerede er
inngattianalyser eller brukt i vitenskapelige publikasjoner.

@Bkonomi

Studien og biobanken er finansiert av Norges Forskningsrad, Universitetet i Oslo og Det Europeiske
Forskningsradet.

Informasjon om utfallet av studien
Etter hvert som resultatene av studien publiseres, kan kopier av rapporter og artikler fas ved henvendelse til
hukommelse@psykologi.uio.no eller lastes ned pa www.oslobrains.no.

versjon: 1.1


mailto:hukommelse@psykologi.uio.no
http://www.oslobrains.no/
ingrreit
Rectangle

ingrreit
Sticky Note
Marked set by ingrreit


UNIVERSITETET I OSLO Side 11 av 11
SAMFUNNVITENSKAPELIG FAKULTET

Samtykkeerklaering

for deltagelse i studien Biologiske prediktorer for hukommelse — Lagring av minner

Navn

Fgdselsnummer (11 siffer)

Telefonnummer Epostadresse

Kryss av de boksene som passer

O

L
L
L]
L

1

Jeg samtykker til a delta i studien (nevropsykologisk testing samt MR-undersgkelse).
Jeg samtykker til 3 avgi genprgve (spytt).

Jeg samtykker til 3 avgi blodprgve (fingerprikk).

Hvis du er over 50 dr: Jeg samtykker til PET-undersgkelse.

Jeg samtykker til at opplysningene som samles inn om meg i dette prosjektet, i avidentifisert form
kan brukesiannen forskning.

Jeg samtykker til at det innhentes opplysninger om min fgdsel fra Norsk Medisinsk Fgdselsregister,
Nasjonalarkivet og/eller byarkiv, evt. fra sykehuset der jeg ble fgdt.

Hvis du har veaert paG sesjon: Jeg samtykker til at det innhentes sesjonsdata om meg fra Forsvarets
Personell- og vernepliktsenter, dette inkluderer kognitive testresultater, fysisk form, helseprofil og
hgyde/vekt.

Jeg samtykker til 3 bli kontaktet igjen pa et senere tidspunkt med forespgrsel om ny deltagelse.

(Signert av prosjektdeltager, dato)

Jeg bekrefter 3 ha gitt informasjon om studien

(Signert, rolle i studien, dato)

versjon: 1.1



