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Hej!

Med anledning av att du ar kallad till en rTMS-behandling bifogar vi en
information om en pagdende forskningsstudie som jag skulle vilja att du laser
igenom och tar stallning till om du skulle vilja deltaga i.

N&gon dag innan besodket kommer jag eller ndgon av mina kollegor pa
hjarnstimuleringsmottagningen att ringa upp dig och héra om du eventuellt ar
intresserad av att delta i studien.

Med vanlig halsning

Camilla Carlbo

Samordnare for rTMS,
Hjarnstimuleringsmottagning, Skas Skdvde

Tel. 0500-44 76 70
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INFORMATION TILL FORSKNINGSPERSONERNA
Vi vill fraga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. | det hdar dokumentet far du
information om projektet och om vad det innebar att delta.

Vad dr det for projekt och varfér vill vi att du skall delta?

rTMS ar en behandling for depression. Syftet med denna studie ar att undersoka om tva
olika behandlingsprotokoll av rTMS skiljer sig at vad det géller antidepressiv effekt. Det
finns i dag inget tillrackligt forskningsunderlag for att svara pa fragan om det ena
behandlingsprotokollet ar effektivare an den andra. Studien vill aven undersdka om de tva
behandlingsprotokollen skiljer sig at vad det galler biverkningar.

Du tillfragas om att delta i studien eftersom du har fatt en kallelse till rTMS-behandling
utifran dina depressiva besvar. Du ska vara minst 18 ar gammal for att deltaga i studien.

Forskningshuvudman for projektet ar Vastra Gotalandsregionen. Med forskningshuvudman
menas den organisation som ar ansvarig for studien. Ansdkan ar godkand av
Etikprovningsmyndigheten, diarienummer for provningen hos Etikprovningsmyndigheten ar
2023-03551-01.

Hur gar studien till?

Innan behandlingen paboérjas genomgar du forst en lakarundersokning for sdkerstallande av
diagnos samt for att se att du ar kroppsligt frisk nog att delta i studien. Vi kommer att mata
puls och blodtryck och ta drogtest och graviditetstest (for kvinnliga deltagare) som del i en
halsokontroll.

Darefter kommer du lottas (randomiseras) till ett av tva olika behandlingsprotokoll fér
rTMS. | det ena protokollet ges en behandling per (var)dag i sex veckor. | det andra
protokollet ges tva dubbelbehandlingar per (var)dag i tre veckor. Varje enskild behandling
tar drygt tre minuter.

Du ska fortsatta med din nuvarande lakemedelsbehandling/terapi under studien, och du
bor inte gbra nagra dandringar under tiden studien fortgar (sex veckor).

Jamfért med patienter som inte deltar i studien kommer du att ha ett langre besok hos
lakare innan behandlingsstart och du kommer ocksa att fylla i skattningsformular vid totalt
nio tillfallen under studiens gang (antingen hemifran eller i samband med besdk pa
mottagningen).

Méjliga féljder och risker med att delta i studien
Riskerna att delta i studien ar inte storre jamfort med de risker det medfor att fa rTMS-
behandling generellt.

Overlag ar rTMS associerat med fa och lindriga biverkningar. Den vanligaste biverkningen &r
skalpsmarta, foljt av huvudvark och trotthet. Samtliga brukar vara évergaende. En mycket
ovanlig biverkan ar krampanfall. Vi undersdker dig noga innan behandling for att se till att
du inte har nagon sjukdom eller behandling som gor dig kanslig for krampanfall.

Vad hinder med dina uppgifter?

For utvardering av behandlingen kommer symptomskattning och annan information om dig
att samlas in och registreras. Diagnostisk och klinisk information kommer ocksa att
inhdmtas fran din patientjournal och Nationell patientéversikt (NPO)/Pascal.
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For att obehoriga inte skall kunna koppla insamlad information till din identitet kommer alla
data att samlas in och forvaras digitalt pa skyddade servrar. Den delen av informationen
som innehaller identitetsuppgifter (samtycke) kommer att lagras i en separat parm, skild
fran annan information. Endast medlemmar av forskargruppen kommer att ha tillgang till
insamlade data och var och en endast i den omfattning som behovs utifran de uppgifter
personen ar alagd att utfora.

En utomstaende kan dock pa uppdrag av forskargruppen eller en myndighet, eller efter
beslut i domstol, komma att ta del av kodlistor, och dven att jamféra insamlade studiedata
med de medicinska journalerna, men i sa fall forst efter att ha undertecknat en
sekretessforbindelse. Data kommer att sparas i minst 10 ar.

Ansvarig for dina personuppgifter ar Vastra Gotalandsregionen. Enligt EU:s
dataskyddsforordning har du ratt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som
hanteras i studien, och vid behov fa eventuella fel rattade. Du kan ocksa begara att
uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter begransas. Om du
vill ta del av uppgifterna ska du kontakta projektansvarig forskare (se nedan).
Dataskyddsombud fér Sjukhusen i Vaster via Vastra Gotalandsregionens vaxel (010-441 00
00) eller via e-post (sjukhusenivast.dso@vgregion.se). Om du ar missndjd med hur dina
personuppgifter behandlas har du ratt att ge in klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten
som ar tillsynsmyndighet.

Hur far du information om resultatet av studien?

Efter att studien ar avslutad for alla deltagare kan du om, du sa 6nskar, fa veta utfallet av
studien pa gruppniva. Om du sa 6nskar skall du meddela studiepersonalen detta i samband
med ditt sista besok.

Skulle hdlsoproverna visa ndgra ovantade avvikande resultat kommer du bli informerad och
provningslakaren kommer att ta stallning till huruvida en uppfdljning dr medicinskt
motiverad.

Férsdkring och ersdttning

Du ar forsakrad vid ditt deltagande i studien via Patientforsakringen. Din rTMS behandling
ingar i din behandlande enhets ordinarie uppdrag. Du betalar eventuell patientavgift som
vanligt och du far inte nagon ersattning for deltagande i studien.

Deltagandet dr frivilligt

Ditt deltagande i studien ar frivilligt och du kan nar som helst vélja att avbryta din
medverkan. Om du viljer att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behover du inte
uppge varfor, och ditt beslut kommer inte att paverka din framtida vard eller behandling.

Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta den studieansvarige (se nedan).

Ansvariga for studien
Ansvarig lakare och vetenskapligt ansvarig for studien ar leg |ak (med dr) Melker Hagsater
vid Kungalvs Sjukhus.

Kontaktuppgifter till vetenskapligt ansvarig:
Melker Hagséater

Lasarettsgatan 1

442 34 Kungalv

Telefon: 030-39 80 00 (véxeln)

e-post: melker.hagsater@vgregion.se
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