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Information till forskningspersoner i ActiVal-studien

Vi vill fraga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. | det hdar dokumentet far du
information om projektet och vad det innebar att delta. Projektet ar granskat och godkant av
Etikprovningsmyndigheten. Ta god tid pa dig att lasa informationen och stall garna fragor om
nagot ar oklart.

Vad ar ActiVal-studien?

ActiVal-studien gors av NorthernLight Diagnostics AB i samarbete med Vardcentralen
Skarvet i Vaxjo. Syftet med projektet ar att utforska mojliga samband mellan individuella
rérelsemonster hos personer som nu har nedstamdhet och hur man svarar pa olika
antidepressiva behandlingar. Detta ar en observationsstudie vilket innebar att studien inte
kommer att ha nagon paverkan pa din behandling, utan effekten av den behandling du har
fatt av din lakare kommer att utvarderas i efterhand. Vi hoppas darmed att framdver man
skulle kunna forutsaga vilken behandling passar just dig enligt ditt eget rorelsemodnster.

Vem kan delta och vad innebar det att delta i studien?

Du tillfragas eftersom du ar 20—60 ar, har fatt eller tidigare haft diagnosen depression, och
du har kontaktat eller tanker snart kontakta halsocentralen for att fa hjalp mot nedstamning.
Du har inte tagit antidepressiva lakemedel under de senaste tre manaderna. Ifall du valjer
att delta i studien och skriver pa samtycket, kommer du att ha kontakt med
studiepersonalen pa denna halsocentral vid tre tillfallen.

Vid forsta tillfallet kommer du att svara pa en rad fragor angaende din nedstamning. Vi
kommer att fraga om din halsa (tidigare sjukdomar, lakemedelsbehandling och pagaende
nedstamning), sociodemografiska uppgifter (civilstatus och utbildning) samt om du kanner
till att nagon i din slakt har eller har haft depression. Du far sedan besvara ett frageformular
om den pagaende nedstamningen. Information om tidigare relevanta diagnoser och
eventuella behandlingar kommer att hamtas fran din patientjournal pa halsocentralen. Om
du véljer att delta i studien och det inte finns nagon orsak som hindrar ditt deltagande,
kommer du efter forsta besoket behdver ha en sa kallad aktigraf pa handleden i nagra dagar.
Aktigrafen liknar ett armbandsur och spelar in handledens rorelser. Pa det sattet kan vi fa
information om dina rérelsemonster. Aktigrafen returnerar du darefter med posten i ett
frankerat kuvert.

Studien paverkar inte din rutinvard hos lakare eller psykolog: du féljer sedvanlig behandling
mot nedstdamdheten som ordineras av din ldkare pa halsocentralen. Du behover dock
kontakta studiepersonalen om eventuella andringar i din behandling.

Tre manader efter att du paborjat behandlingen kommer du att kontaktas for en
uppfoéljningsintervju. Intervjun sker vanligtvis via telefon eller videosamtal, alternativt far du
en elektronisk blankett. D& kommer du att fa svara pa fragor om den behandling du har fatt,
samt komplettera en sjalvuppskattningsskala som du gjorde vid forsta besoket. Detta gor
man for att utvardera effekten av den behandling som du fatt av din ldkare.
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Den tredje och sista kontakten med studiepersonalen sker ungefar sex manader efter forsta
besoket och bestar av en elektronisk sjalvuppskattningsblankett dar du anger hur du
upplever ditt eget halsotillstand efter antidepressiva behandlingen.

Finns det fordelar med att delta i studien?
Du far sjalv kanske ingen direkt nytta av deltagandet, men genom att delta i studien kan du
bidra till att forbattra varden vid psykisk ohalsa.

Vad forvantas av dig?
For att resultaten i studien ska bli sa tillforlitliga som mojligt, vill vi att du foljer dessa
instruktioner:

e Den information som du far angaende anvandning av aktigrafen behoéver du folja
noggrant. Darefter returnerar du aktigrafen till din halsocentral.

e Du ska félja behandlingen som forskrivs av din ldkare. Vanligen informera
studiepersonalen ifall det kravs férandringar i din behandling (t.ex. andra dos, eller
avbryta pga. biverkningar).

e Ungefar tre manader efter att du har paborjat din behandling kommer du att ha
kontakt med studiepersonalen pa din halsocentral for att utvardera behandlingens
utfall. Detta kan ske antingen under ett kort besok pa din halsocentral, eller via
telefon- eller videosamtal med studiepersonalen.

e Du kommer att fa en inbjudan att fylla i en blankett dar du anger sjalv hur du
upplever ditt eget halsotillstand vid tre tillfallen: vid rekrytering, dvs. innan
behandling; tre manader efter pabdrjat behandling; samt sex manader efter
behandling.

Finns det nackdelar med att delta i studien?

Det kan upplevas som pafrestande att intervjuas om psykisk ohélsa och fylla i formuldar om
dina symtom. Om det skulle vara sa for dig ber vi dig informera studiesjukskoterskan eller
studieldkaren for majlighet till uppfoljande samtal.

Du kan kdnna obehag av att ha aktigrafen pa handleden hela tiden manga dagar i rad.
Aktigrafen ar dock valdigt latt och ar tillverkad i ett mycket taligt material som gor att den
inte brukar upplevas som patréangande.

Hur hanteras mina uppgifter?

Hanteringen av dina uppgifter regleras av Dataskyddsférordningen (GDPR 2016/679) och av
Patientdatalagen (SFS 2008:355). Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa att
obehoriga inte kan ta del av dem.

Data som registreras i aktigrafen ar kodade fran borjan och kan inte harledas till dig utan
kodnyckel. All data i studien kommer att registreras och sparas i pa ett sdkert sdtt hos Region
Kronoberg. Uppgifterna pa den elektroniska databasen ar kodade och inte tillgdngliga for
obehoriga. Kodnyckeln férvaras inldst av behoriga anstallda hos Region Kronoberg, och
endast behorig studiepersonal har tillgang till kodnyckeln.
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Ansvarig for dina personuppgifter ar Region Kronoberg. Som deltagare i studien kan du en
gang per ar kostnadsfritt begara att fa reda pa vilka uppgifter som finns registrerade om dig.
Du kan ocksa begdra att uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av dina
personuppgifter begransas och vid behov dven fa dem rattade. Om du vill ta del av dina
uppgifter kan du informera studiepersonalen om det, eller kontakta direkt
Dataskyddsombudet pa Region Kronoberg (dataskyddsombud@kronoberg.se, eller telefon
0470-58 80 00). Om du ar missndjd med hur dina personuppgifter behandlas har du ratt att
ge in klagomal till Datainspektionen, som ar tillsynsmyndighet. Personuppgifterna kommer
att sparas i 10 ar efter studiens slut.

Resultat fran studien ska anvandas till att utveckla ett beslutsstodsystem fér behandling mot
psykisk ohdlsa. Resultaten kan dven redovisas i vetenskapliga tidskrifter och konferenser.
Alla analyser presenteras pa gruppniva och enskilda personers data kommer inte att kunna
identifieras.

Hur far jag information om studiens resultat?
Resultaten ska redovisas i vetenskapliga tidskrifter.

Forsakring och ersattning
Du omfattas av den allminna patientférsakringen LOF (Landstingens Omsesidiga
Forsakringsbolag). Beséken som ingar i studien ar kostnadsfria.

Frivillighet

Deltagandet ar frivilligt och du kan sjalv vélja att avbryta deltagandet nar som helst utan att
ange nagon anledning. Om du valjer att inte delta eller valjer att avbryta studien i fortid,
kommer det inte att paverka din vard eller behandling. Redan insamlade uppgifter och
inspelningar kan raderas pa begaran. Ifall du vill avbryta deltagandet, vanligen kontakta din
studielakare eller studiesjukskoterska, var god se kontaktuppgifter nedan. Din studieldkare
kan anse att ditt deltagande i studien behover avbrytas i fortid, vilket du da kommer att bli
informerad om.

Kontaktuppgifter
Vardcentral Skarvet: 0470-58 97 50
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