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En studie om personcentrerad vard for nydiagnostiserade graves patienter. Fokus i
studien ar att undersoka om personcentrerad vard, med ¢kad tillgang till digitala
plattformar, kan forbattra maendet, livskvalitén och om det i sin tur kan minska antal
sjukskrivningsdagar hos patienter. Patienterna upplever att kontakten med varden
behover forbattras, darfor vill vi undersoka om personcentrerad vard kan leda till en
okad tillganglighet till specialistvard for Graves patienter. Du som valjer att delta i
studien kommer antingen att lottas till personcentrerad vard eller traditionell vard, som
ar den form av vard alla far idag.

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

Graves sjukdom (&ven kallad giftstruma) ar ett vanligt tillstand hos framfor allt kvinnor.
Vid giftstruma éverproducerar skoldkorteln hormon och personerna som drabbas kan
fa ett eller flera symptom som till exempel hjartklappning, viktnedgang, svettningar,
skakningar och varmekansla. Psykiska symptom ar ocksa vanliga som till exempel
nervositet, koncentrationssvarigheter, samre talamod och instabilt humor.

Behandlingen gar ut pa att minska symtom och behandla orsaken till Graves sjukdom.
Det finns olika behandlingsalternativ. som anpassas efter individen. Behandlingen
stravar efter att fa tillbaka en normal skoldkortelfunktion.  Trots att
skoldkortelhormonerna normaliseras ar det inte alla som kanner sig helt aterstallda
mentalt. Orsaken till detta ar oklart. Det saknas aven forskning kring omvardnadens
betydelse vid Graves sjukdom.

Darfor ar det mycket viktigt att kartlagga hela
sjukdomsforloppet och soka forklaringar inom
bade det medicinska omradet och inom
omvardnadsomradet. Vi vill darfor i denna
studie undersoka om ett personcentrat
arbetssatt kan forbattra sjalvkanslan, stress,
livskvalite  och  minska sjukskrivning hos
patienter med Graves sjukdom.
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Ett  personcentrerat arbetssatt bygger pa ett samarbete mellan halso-
sjukvardpersonalen och patienterna. Utgangspunkten ligger pa patientens egen
berattelse om sin upplevelse av sin situation. Detta dokumenteras gemensamt i en
halsoplan som patient och personal kontinuerligt uppdaterar tillsammans.

For att kunna delta i studien ska Du:

e Varamellan18 - 65ar

» Hanydiagnostiserats med Graves diagnos for forsta gangen (inte aterfall)

 Ha postiva skoldkortelantikroppar (sa kallad TRAK)

e Kunna gora ditt forsta studiebesék inom 2 veckor efter start av
skoldkortelhamande medicin (Thacapzol)

» Kunna fdlja studieprotokollet dvs delta pa besoken, svar pa enkater m.m.

Vikommer att jamfora tva studiegrupper: en grupp som far personcentrerad vard som
ett tillagg till den traditionella varden och en grupp som far enbart vard enligt sa som
den utfors idag. Bada grupperna kommer att ha fem studiebesok pa mottagningen
utover lakarbesoken som annars ges pa mottagningen. Vid dessa fem studiebesok
kommer Du att fa svara pa frageformular om livskvalité, mental halsa och arbets- och
aktivitetsformaga. Vi kommer aven att bedoma 6gonen, samla information om ditt
halsotillstand  sasom  sjukdomar, medicinering, behandling, rokning, alkohol,
socioekonomi, arftlighet och ursprung. Blodprover som motsvarar ca 40ml blod
kommer att tas vid varje besok (som jamforelse lamnar en blodgivare ca 400ml vid
varje tillfalle).
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Vid forsta besoket kommer Du att lottas till
att vara med i antingen gruppen som far
personcentrerad vard eller gruppen som far
vard enligt hur varden bedrivs idag.

Personcentrerat arbetssatt ar en viktig del av
varden eftersom det handlar om émsesidig
respekt for varandra. En vardplan skapas

tillsammans mellan patienten och varden.
Den ar utgangspunkten vid uppféljning, planering och den uppdateras regelbundet.

| gruppen som far personcentrerad vard kommer vi ga genom och erbjuda okad
anvandning av digitala plattformar for att tex skatta ditt maende och se din vardplan.

Besok efter Besok nr1 | Besok nr2 | Besoknr3 | Besoknr4 | Besoknr5
nybesoket Inom 2 v Bv 3 man B man 15man
Frageformular v v v v v
Bakgrundsfaktorer v v v v v
Ogonbedémning v v v v v
Blodprover v v v v v

Ditt deltagande ar frivilligt. Du har nar som helst och utan att behéva ange en
sarskildforklaring ratt att avbryta fortsatt deltagande. Det kommer inte att paverka din
ovriga vard eller behandling. All datahantering sker anonymiserat och informationen
kommer att rapporteras och publiceras i avidentifierad form.
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Under studien samlas det in information om dig, i form av blodprover, svar pa
frageformular samt uppgifter fran journalen och register (se nedan). Alla svar och
resultat i studien, sa kallade personuppgifter, kommer att behandlas sa att inte
obehoriga kan ta del av dem. Insamlad information/personuppgifter kommer att
bevaras sa lange de behovs for att na malet med forskningsprojektet - i minst 15 ar-
och kommer sedan att forstoras.

Information om Din sjukskrivning dvs sjukskrivningsdagar, niva av sjukskrivning, orsak
till sjukskrivning samt sjukersattning kommer ocksa hamtas fran Forsakringskassans
register (MiDAS). Information om sjukvardskonsumtion kommer hamtas fran VEGA
databasen i Vastra Gotalandsregionen och information om inkomst och yrke fran
Statistiska centralbyrans LISA register. Information kring dessa variabler kommer att
hamtas in under studiens uppfoljningstid samt 1ar innan det att du gick med i studien.

Styrelsen for Sahlgrenska Universitetssjukhuset ar ansvarig for behandlingen av
personuppgifterna. Enligt Dataskyddsférordningen, 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. Du har ratt att begara radering eller begransning av anvandningen av dina
personuppgifter. Dataskyddsombudet gar att na pa adress:

Sahlgrenska universitetssjukhuset, Dataskyddsombudombudet, 413 45 Goteborg.
Telefon 031-343 2715, sahlgrenska.universitetssjukhus.dso@vgregion.se.

Om Du vill Idamna in ett klagomal angaende behandlingen av personuppgifter ska Du
vanda dig till Integritetsskyddsmyndigheten som ar tillsynsmyndighet for
dataskyddsforordningen.
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Vi samlar in blodprover for att senare kunna analysera skoldkértelhormoner och
antikroppar mot skoldkorteln, samt analysera markorer for att se forandringar i
immunsystemet, amnesomsattningen och hur arftligheten kan vara kopplad till
maendet 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. Nar
biomarkorerna pa aktiviteten i immunsystemet ar identifierade i de andra studierna
kommer vi att skicka i vag prover fran den har studien for att se om personcentrerad
vard har effekt pa dessa biomarkorer. Darfor kan prover komma att analyseras bade
inom och utanfor landet, inom och utanfor EU/EES. Vi kommer att analysera en del av
proverna for skoldkortelhormon och antikroppar nar studien ar avslutad. Ovriga prover
kommer att analyseras nar vi har fatt in resultatet fran de andra studier kopplade till
Graves sjukdom och maende for att veta vilka analyser vi kommer att utféra darfor
kommer proverna att sparas i max 10ar. Prover kommer att forvaras frysta i Biobank
Vast (reg nr 890). Huvudman (ansvarig for biobanken) &r Sahlgrenska
Universitetssjukhuset. Proverna forvaras i kodad form (pseudonymiserade) och
kodnyckeln forvaras 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 férklaring ta tillbaka (angra) 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 en ny ansokan till Etikmyndigheten att skickas in for bedémning och
Etikprovningsmyndigheten kommer 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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Etikprovningsmyndigheten har bedomt studien.

Att svara pa fragor i en enkat eller under en intervju innebar ingen fysisk smarta eller
obehag. Om Du inte vill fortsatta att besvara fragorna eller avsluta en eventuell
intervju kan Du nar som helst avbryta utan att ange skal.

En mojlig nytta ar att de som lottas till att fa tillgang till e-halsoverktygen kan uppleva
ett battre stod under tiden som interventionen pagar. Pa sikt ar tanken att bada
grupperna bidrar till att bland annat fa kunskap om vilka faktorer som starker
patienters sjalvtillit, atergang till arbete och minskar risken for att aterinsjukna. Dessa
resultat bidrar till att utveckla och forbattra varden.

Studiens resultat kommer att publiceras i vetenskaplig tidskrift. Resultatet kommer att
presenteras pa ett sadant satt att inga enskilda individer kan identifieras. Du kommer
att informeras om studien resultat pa gruppniva nar bearbetningen ar klar.

Du ar vid deltagande forsakrad via patientskadeforsakringen pa samma satt som inom
sjukvarden. Det ges ingen ersattning for att delta i studien.
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For vidare information kan Du kontakta

Agneta Lindo Forskningssjukskoterska/Doktorand
Medicinmottagningen Sahlgrenska Universitetssjukhuset 413 45 Goteborg

Telefon: 076-6185481 E-post: agneta.lindo@vgregion.se

Ulrika Bjoérk Forskningssjukskoterska
Medicinmottagningen Sahlgrenska Universitetssjukhuset 413 45 Goteborg

Telefon: 031-3426748 E-post: ulrika.m.bjork@vgregion.se

Helena Filipsson Nystrom Universitetsoverlakare/Docent

Endokrinsektionen/Sahlgrenska Universitetssjukhuset
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