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Studie av COVID-19 vaccination vid multipel skleros (MS) vid olika
behandlingar och hos personer utan MS

Forskningspersonsinformation

Bakgrund och syfte

Behandlingen av MS har utvecklats och gett oss alltmer effektiva sjukdomsdimpande
behandlingar. Vid MS angriper celler i immunsystemet centrala nervsystemet, och de
behandlingar vi har idag paverkar immunsvaret med positiva effekter vad giller MS, men kan
ocksd som en sidoeffekt, ge en viss 6kning in risken for infektioner, négot som regelmsssigt
kan hanteras i sjukvarden.

Btt srskilt problem #r vaccinationer, som med virus- eller bakterie-komponenter, ger skydd
mot infektion, och kan ge eft lika bra, eller ett mindre effektivt immunsvar mot en specifik
infektion. De olika behandlingar som anvinds vid MS kan paverka i olika grad. Detta dr nu
hogaktuellt vid COVID-19 pandemin dér vaccination av hela vér befolkning #r planerad.

Vi vill understka hur de olika behandlingarna vi har vid MS efter vaccination, kan paverka
hur immuniteten mot viruset Sars-Cov-2 som orsakar COVID-19, och detta med jimforelse
mot personer utan MS och immunpéverkande behandling.

Resultaten kan paverka hur vi rekommenderar vilken behandling vid MS som &r att féredra i
en sammanviigd bedémning av nytta och risk, HaratGver kan resultaten péverka hur ofta ny
vaccination mot Sars-Cov-2 bér genomfbras,

Férfragan om deltagande och frivillighet

Personer med MS och kontroller utan MS tillfrigas om deltagande i studien, antingen vid
bestk pa deras klinik, brev, annons eller telefonkontakt. Deltagandet i studien #r frivilligt och
paverkar infe sedvanlig behandling omhéindertagande eller anstéllningsférhallande vid véra
enheter . Du kan nér som helst och utan sérskild férklaring avbryta ditt deltagande. Det
kommer inte paverka ditt bemé&tande i varden, Viljer du att avbryta ditt deltagande i studien
kommer inga fler uppgifter om dig sarlas in och du har méjlighet att f4 dina prover
kasserade.

Hur gar studien till?

Personer med MS f6ljs upp inom den ordinarie sjukvarden och behandlingseffekt samt
biverkningar registreras i ordinarie journal och svenska MS-registret (ett nationellt, frivilligt
kvalitetsregister fér MS; hitps://neuroreg.se/sv html/multipel-skleros). Personer utan MS filjs
inte systematiskt upp. De kan vid behov kontakta ansvariga for studien.

Innan vaccinationen tas blodprov, fyra blodrdr om 9 mi (totalt 27ml), som samlas vid de tva
centra som deltar, Karolinska sjukhuset, akademiskt specialist centrum ( Stockholm) och
Sahlgrenska sjukhuset. De skickas sedan till centrum for molekyldr medicin (CMM),
Karolinska Sjukhuset for analys dér de forvaras inom ramen fér Stockholms medicinska
biobank. Fran dessa blodprov utvinns sé kallade perifera blod mononuklesira celler (PBMC)
DNA och plasma som sedan f¢rvaras i frys. Nya blodprov (samma méngd) tas direfter vid 4
veckor efter avslutad vaccination och 12 veckor ménader efter avslutad vaccination. I tilligg
vill vi ockséd ha méjlighet att tillfraga dig om ytterligare ett blod prov (10 ml) utanfor dessa
tidsintervall. Proven tas vid den mottagning du beséker for din MS, i de allra flesta fall
samtidigt med de blodprov som tas 4ndé vid ditt besok. Tiden f6r blodprov ir i
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samband mellan 4rftliga faktorer som vi hittar och benéigenheten for att fi skyddande
immunsvar efter vaccinationen endast kan ses vid analys pa gruppniva som omfattar eft stort
antal personer, Nagon information om resultat pa individnivi kommer inte att l4mnas ut. P&
forfrdgan kan deltagande individer f& information om &vergripande resultat av studien. K1 #r
en statlig myndighet och har en skyldighet att bl.a. filja reglerna f6r allménna handlingar,
myndigheters arkiv och offentlig statistik. KI kommer dér{6r dven att behandla
personuppgifterna pd de siitt som krévs for att kunna f61ja gillande lagstiftning, Grunden for
att behandla dina personuppgifter ar artikel 6.1.¢ i Dataskyddsférordningen.

Hur far jag information om studiens resuftat?

P4 forfrigan kan deltagande individer & information om §vergripande resultat av studien.
Diiremot strivar vi efter att publicera §vergripande studieresultat i vetenskapliga tidskrifter,
Resultaten presenteras ocksé vid informationsméten arrangerade av patientféreningar och 1
allmén press.

Personuppgifter

Dina personuppgifter och Gvriga uppgifter om dig som samlas in inom studien skyddas av
bestdmmelser om sekretess enligt offentlighets- och sekretesslagen, vilket innebdr att ingen
obehdrig fér ta del av uppgifterna. Dina personuppgifter hanteras #iven enligt lagstiftningen
om allménna handlingar och myndigheters arkiv. Du kan skriftligen begiira att f& reda pa vilka
uppgifter som finns registrerade om dig, varifran dessa uppgifter har himtats och till vilka
kategorier av mottagare uppgifter eventuellt har Iimnats ut till. Framkommer det att det star
nagonting felaktigt om dig skall den uppgiften #ndras.

Karolinska Institutet 4r personuppgiftsansvarig for behandlingen av dina personuppgifter.
Huvudansvarig {6r studien och kontaktperson f5r behandlingen av personuppgifter #r Prof.
Tomas Olsson, Karolinska Institutet, Institutionen for klinisk neurovetenskap.

Telefon: 08-517 762 42

E-post: tomas.olsson(@ki.se

Ovriga ansvariga och kontaktuppgifter for studie fér studien fr:

1. Professor Fredrik Piehl , Karolinska Institutet, Institutionen for klinisk neurovetenskap.
Karolinska Institutet

e-post. Fredrik, Piehl(@ki.se

2. Jan Lycke, MS Centrum Forskningsenhet
Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Goteborg,
E-post: Jan Lycke <jan.lycke@neuro.gu.se>

Kontaktuppgifter till KI:s dataskyddsombud Mats Gustavsson:
Telefon: 08-524 864 73
E-post: mats.gustavsson(@ki.se

Om du har synpunkter p& KI:s behandling av dina personuppgifter kan du vinda dig till
dataskyddsombud(@ki.se, om du inte 4r n&5jd med KI:s svar, kan du viinda dig till
Datainspektionen rmed kiagomal p4 Kl:s behandling av dina personuppgifter,
datainspektionen@datainspektionen.se eller 08-657 61 00.

Vid fragor kontakta nigon av de ovanstiende ansvariga for studien
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storleksordningen 5-10 minuter. Det kan bli aktuellt att tillfriga dig ocksé for ett extrabestk
till mottagningen fér detta blodprov.

Ar det nagra risker med provtagningen?
Vid blodprovstagning i armen kan i mycket ovanliga fall kiirl och lokala nerver skadas.
Miéngden blod som tas dr mycket ldg i relation till det som tas vid till exempel blodgivning.

Vad &r en biobank?

En biobank bestdr av vivnadsprover som tagits fran ménniskor och bevaras tills vidare eller
for en bestdmd tid for et visst angivet dndamdl, vars ursprung kan spéras, Som vévnadsprov
riknas ocksa blod. Fran och med den 1 januari 2003 géller en ny lag om bicbanker, Lagen om
biobanker i hilso- och sjukvarden (2002:297) reglerar pd vilket s#tt prover fir sparas och
nyttjas, och styr dven kvalitet och sikerhet kring biobanker. Ditt donerade prov kommer att
forvaras nedfrysta vid Stockholms medicinska biobank, Karolinska sjukhuset. Proverna
kommer att & unika koder for att de inte ska kunna sammanblandas eller identifieras av
obehoriga. For personer med MS sparas proverna for eventuella ytterligare analyser av
immunsvar mot vaccinationen. Fér kontrollpersoner, utan MS, férst6rs proverna efter analys
av immunsvaren. Dina personuppgifter i anslutning till Stockholms medicinska biobank #r
mycket sikert skyddade och kan inte kommas &t av nigon obehérig.

Vad kommer dina blodprover att anvdndas till?

De insamlade proverna kommer att f& unika koder och férvaras vid centrum fér molekylr
medicin, Stockholms medicingka biobank. De donerade proverna och/eller dina
hélsorelaterade uppgifter kommer att anvéndas f6r biomedicinsk forskning for effekten av
COVID-19 vaccination i relation till den behandling som ges mot MS. Syftet dr bland annat
att i framtiden kunna beddma behandlingsmajligheter for MS-patienter i relation till
vaccinationer mot nya infektionshot, bland annat genom att f5rstd eventuella risker med olika
MS behandlingar, ocksé genom relation till sé kallade biomarkérer for MS och hjirnskada.

Fér uppgifter om hilsa och andra personliga forhallanden rider stark sckretess. Enligt svensk
lag kan uppgifter dock komma att ldmnas ut till andra forskare och till statistik efter sirskild
begéran. For vissa specialanalyser kan avidentifierade kodade prover komma att anvindas av
torskare i Europa och USA eller av likemedelsfSretag — dfir mottagarna inte kommer att
kénna till proverna ursprung. Dessa prover forstors eller skickas tillbaka nir de inte lingre
behdvs.

Alla forskningsprojekt som omfattar anvéindning av ditt biologiska material och/eller
hélsorelaterade uppgifter méste i forvig godkinnas av etikprovningsmyndigheten.
Forskningsresultaten kan komma att bidra till utveckling av kommersiella produkter av vilka
du inte kan fa eckonomisk vinning.

Hantering av data och sckretess

Registrering av patientinformation sker i svenska MS-registret av den ordinarie
sjukvérdspersonalen. I tilligg kommer via en kort enkét samla information om tidpunkt for
vacceination, sort av vacein och eventuella biverkningar., Information som vi fir fram i studien
kommer att liggas upp i ett dataregister. Avsikien med registret #r aft sammanstilla studiedata
pé ett korrekt och sékert sitt. Dina svar och resultat kommer att behandlas s att ingen
obehorig kan ta del av dem. Uppgifter ldmnas inte vidare annat &n i kodad form som inte kan
hirledas till enskilda individer, Resultaten fran studien kommer att presenteras i text, tabeller
och figurer dér inga individer kan identifieras. Det #r viktigt att kinna till att ett eventuellt




