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Fokus i studien ar att undersoka om en hjarntrotthetskurs kan forbattra den
mentala halsan hos personer som upplever kvarstaende hjarntrotthet (mental
fatigue) efter att ha fatt diagnosen giftstruma (Graves sjukdom).

Las garna igenom hela informationen innan du tar stallning till om du vill vara
med eller inte.

Vid Graves sjukdom overproducerar skoldkérteln hormon. Behandlingen gar ut
pa att minska symtomen och behandla sjalva orsaken. Behandlingen stravar
efter att fa tillbaka en normal skoldkortelfunktion, men trots att
skoldkortelhormonerna normaliseras ar det inte alla som kanner sig helt
aterstallda nar det galler de mentala symtomen. | vissa fall bidrar mental trotthet
till en kvarstaende forsamrad livskvalitet efter Graves sjukdom.

Vi har tidigare visat att hjarntrotthet kan forekomma efter Graves sjukdom i 6kad
frekvens jamfort med skoldkortelfriska personer. Orsaken till detta ar oklart och
det ar angelaget att vi undersoker hur vi kan lindra symptomen och stodja
patienterna i sitt vardagliga liv.

For att kunna delta i studien ska Du vara:

o Mellan18-72 ar

 Fatt diagnosen Graves sjukdom for 15-72
manader sedan. Hormonerna ska ha varit
forhojda liksom antikropparna mot skoldkorteln
(dessa uppgifter kontrollerar vi i din journal
liksom exakt datum for insjuknandet)
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 Haft valinstalld skoldkortelfunktion i proverna senaste 6 manaderna

o Uppvisat hjarntrotthet enligt vara kriterier pa skattningskalan "mental
fatigue scale”

e Hjarntrottheten skall ocksa ha debuterat paraellt med Graves sjukdom

Du kan inte delta i studien om du ar gravid, om du ammar eller om du har andra
sjukdomar som uppenbart forklarar hjarntrottheten.

Forst kommer Du att fa svara pa fragor kring din sjukdom och om det stammer
overens kriterierna for att delta i studien kommer Du att fa svara pa ett
frageformular som berér hjarntrotthet. Om resultatet visar att du tillhor var
malgrupp, kommer du att bli kontaktad av oss for att boka in ett studiebesok.
Varje studiebesok tar ca 1,5 timme. Det ar Ytterligare besok planeras efter 3, 6
och 12 manader, dven dessa tar ca 1,5 timma.

Vid samtliga besok fyller du i frageformular som berér mental halsa, livskvalitet
och arbets- och aktivitets-féormaga och fyller i ett par frageformular med
bakgrundsinformation som ror utbildningsniva, sysselsattning, levnadsvanor,
sjukskrivning och tidigare/nuvarande sjukdomar. Det gors en kort undersokning
av ogonen for att bedéoma om det foreligger skoldkortel-associerad
ogonsjukdom, s k endokrin oftalmopati och du lamnar 40 ml/besok blodprover,
relaterat till en normal blodgivning som ar ca 400 ml.

Studiebesok efter Besok nr Besok nr2 Besok nr 3 Besok nr 4
nybesoket Tv 3man 6 man 12 man

Frageformular
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Ogonundersokning
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Blodprover
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Vid forsta besoket kommer Du att lottas till att antingen vara med i gruppen som
kommer att ga en hjarntrotthetskurs (Mental Fatigue kurs) eller i
kontrollgruppen som far vard enligt hur det gar till idag. Om du blir
kontrollperson, kommer du eventuellt att erbjudas att ga kursen efter studiens
slut, om resultaten visar patienterna mar battre av det.

Vad hander om jag lottas till att ga pa kursen?

Hjarntrotthetskursen bestar av 6 grupptraffarar varannan vecka, 2 timmar/gang.
Under grupptraffarna ingar meditationer pa ca 45 minuter. Det ingar aven och
samtal i grupp som relateras till hjarntrotthet och att kunna hantera de
svarigheter som kan férekomma vid hjarntrotthet. Mellan traffarna évar Du
meditationer med hjalp av inspelat material- helst ca 45 min varje dag. | kursen
involveras i forsta hand psykolog och sjukskoterska. Efter kursen kommer du att
tillfragas om din upplevelse om kursen.

Vi kommer ocksa utvardera nyttan av kursen halsoekonomiskt. Information om
sjukskrivning och sjukpensionering i samband med Graves diagnos och
efterforloppet kommer att samlas fran Forsakringskassans register MiDAS. Det
kommer aven att samlas uppgifter om inkomst och sysselsattning fran
Statistiska Centralbyrans register (Lisa-databasen), om vardkonsumtion fran
Vastra Gotalandsregionens VEGA-databas och om férskrivna lakemedel fran
Socialstyrelsens lakemedelsregister.
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Visamlar in blodprover for att senare kunna analysera skoldkortelhormoner och
antikroppar mot skoldkorteln, samt analysera markorer for att se forandringar i
immunsystemet, amnesomsattningen och hur arftligheten kan vara kopplad till
hjarntrotthet och/eller skoldkorteln. Vi har andra pagaende studier dar vi
undersoker vad som hander i hjarnan vid Graves sjukdom dar malet ar att
identifiera biomarkorer. Darfér kan prover komma att analyseras bade inom men
ocksa utanfor landet, inom och utanfér EU. Prover kommer att forvaras frysta i
Biobank Vast (reg nr 890). Huvudman (ansvarig for biobanken) ar Vastra
Gotalandsregionen. Proverna forvaras i kodad form (pseudonymiserade) och
kodnyckeln foérvaras inlast pa Endokrina forskningsmottagningen pa
Sahlgrenska Universitetssjukhuset i Goteborg, sa att obehoriga inte har tillgang
till den. Proverna far endast anvandas till de andamal som godkants av
etikprovningsmyndigheten. For att kunna spara prov vid andrat samtycke kan
vissa uppgifter om sparade prov (biobanksdata) komma att lagras i det Svenska
Biobanks-registret.

Du har ratt att utan forklaring saga nej till att proverna sparas. Om du samtycker
till att proverna sparas har du ratt att senare och utan forklaring ta tillbaka
(@ngra) det samtycket. Dina prover kommer i sa fall att kastas eller avidentifieras.
Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta sjukskoterska Agneta Lindo,
kontaktuppgifter hittar du i slutet av broschyren.

Om du godkanner att vi far bevara och anvanda dina prover for framtida andamal
maste du samtycka specifikt till detta. Tillkommer forskning som annu inte ar
planerad, kommer Etikprévningsmyndigheten att besluta om du ska tillfragas pa
nytt.

Proverna kan komma skickas utomlands for analys for att sedan aterlamnas eller
forstoras inom hogst 3 manader efter analys.
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Deltagandet i studien kan upplevas som trottsamt och tidskravande, speciellt nar
man redan lider av hjarntrotthet. Nar du besvarar frageformularen kan du spara
dina svar, for att fortsatta fylla i frageformularen efter en paus.

Blodproverna kan innebara obehag, som dock ar dévergaende.

Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nar som helst valja att avbryta deltagandet.
Om du valjer attinte delta eller vill avbryta ditt deltagande behéver du inte uppge
varfor, och det kommer inte heller att paverka din framtida vard eller behandling.

Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta sjukskaterska Agneta Lindo,
kontaktuppgifter hittar du i slutet av broschyren.

Under studien samlas det data pa dig, i form av blodprover, svar pa frageformular
samt uppgifter fran journalen och register. Alla svar och resultat i studien, sa
kallade personuppgifter, kommer att behandlas sa att inte obehoriga kan ta del
av dem. Insamlade personuppgifter kommer att bevaras sa lange de behdvs for
att na malet med forskningsprojektet - i minst 15 ar- och kommer sedan att
forstoras. Du kan begara att personuppgifter raderas och/eller att behandling av
personuppgifter begransas.

Styrelsen for Sahlgrenska Universitetssjukhuset ar ansvarig for behandlingen av
personuppgifterna. Enligt Dataskydds-férordningen, GDPR (EU 2016/679) har
Du ratt att ansoka om information om vilka personuppgifter som behandlas.
Dataskyddsombudet ar den person som ansvarar for att Dina personuppgifter
behandlas pa ett lagligt och korrekt satt. Vid behov kan dataskyddsombudet
hjalpa till sa att Du kan fa information om vad som registrerats och fa eventuella

rattelser genomforda.
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Dataskyddsombudet gar att na pa adress Sahlgrenska universitetssjukhuset,
Dataskyddsombudombudet, 413 45 Goteborg. Telefon 031-343 27 15,
sahlgrenska.universitetssjukhus.dso@vgregion.se.

Om Du vill lamna in ett klagomal angaende behandlingen av personuppgifter ska
Du vanda dig till Integritetsskyddsmyndigheten som ar tillsynsmyndighet for
dataskyddsforordningen. Genom att du skriver under samtycket ger Du din
tillatelse till denna insyn i din patientjournal.

Etikprovningsmyndigheten har granskat och godkant detta projekt.

Studiens resultat kommer att publiceras i vetenskaplig tidskrift. Resultatet
kommer att presenteras pa ett sadant satt att inga enskilda individer kan
identifieras. Du kan fa ta del av de resultat som publiceras.

Du ar vid deltagande forsakrad via patientskadeforsakringen pa samma satt som
inom sjukvarden. Studien medfor inga extra kostnader for dig. Det utgar ingen
ersattning for forlorad arbetsinkomst eller reseersattning. Det avses inte
ersattning for forlorad arbetsinkomst.
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Intresseanmalan, klicka pa QR koden. Vill du lasa
mer om studien se: www.gracestudien.se
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