INFORMATION TILL FORSKNINGSPERSONER

Vi vill fraga dig om du vill delta i forskningsprojektet “EQ-5D-3L eller EQ-5D-5L, vilken version
ar bast pa att fanga livskvalitet och héalsa hos personer med reumatisk sjukdom?”.

| det har dokumentet far du information om projektet och om vad det innebar att delta.

VAD AR DET FOR PROJEKT OCH VARFOR VILL NI ATT JAG SKA DELTA?

| dagslaget ingar EQ-5D-3L, ett formular for halsorelaterad livkvalitet, i svensk reumatologiskt
kvalitetsregister (SRQ) som fylls i samband med besok pa reumatologenheter. Formularet
innehaller fem fragor med tre svarsalternativ vardera och har anvants under lang tid inom
reumatologin. Det ar i nuldget oklart hur val formularet fangar personer med reumatisk
sjukdoms upplevelse av hédlsa. Nu finns det en ny version kallad EQ-5D-5L med fem
svarsalternativ till varje fraga. Vart projekt kommer att ge vardefull information om EQ-5D-5L
pa ett battre, mer nyanserat satt kan fanga patienters upplevelse av sin halsa. Projektet
kommer aven ge information om EQ-5D-5L battre kan urskilja forandring i halsa an versionen
med tre svarsalternativ.

Eftersom du har nagon av diagnoserna reumatoid artrit, polyartrit, psoriasisartrit eller
ankyloserande spondartrit ar du behorig att delta i studien.

HUR GAR STUDIEN TILL?

Du deltar i studien genom att fylla dven fylla i EQ-5D-5L i Patientens Egen Registrering (PER) i
samband med besok pa din Reumatologklinik. Ifyllandet av frageformularet tar cirka 2 minuter
extra. Vi ber dig att ge sa sanningsenliga svar som majligt. Om du haft din diagnos i mer an ett
ar kommer du att endast att fa fylla i formularet vid ett eller tva tillfallen. Om du nyligen fatt
diagnosen reumatoid artrit, polyartrit, psoriasisartrit eller ankyloserande spondartrit kommer
du att fa besvara formularet i samband med varje ldkarbesok under tva ar. For att kunna
beddéma om EQ-5D-5L pa ett battre satt kan fanga héalsa hos personer med reumatisk sjukdom
kommer dven 6vriga instrument som ingar i din PER registrering, uppgifter om fodelsear, kon,
lan och information om din fysiska héalsa och/eller dina sjukdomar inga i analyserna. Denna
information kommer att hamtas genom ett registerutdrag fran SRQ.

MOJLIGA FOLJDER OCH RISKER MED ATT DELTA | STUDIEN?

Projektet medfor inga betydande risker. Risken for integritetsintrang minimeras genom att all
information fran dig kommer att kodas. Det innebar att vi inte kommer kunna se vilken
information som kommer fran dig nar vi arbetar med insamlade data.




FRAMTIDA FORSKNING?

Ldmnade personuppgifter kan komma att anvdandas inom annan relaterad forskning som &r
godkand av Etikprovningsmyndigheten. Om sa blir fallet kan du eventuellt bli kontaktad igen.

VAD HANDER MED MINA UPPGIFTER?

Personuppgifter fran studien kommer att lagras i en studiedatabas. De uppgifter vi samlar in
kommer att bearbetas i avkodat skick. Endast forskare som deltar i det direkta
forskningsarbetet kommer att ha tillgang till data. Dina svar kommer att behandlas sa att
obehoriga inte kan ta del av dem. Du ar vialkommen att vdnda dig till kontaktpersonen
(kontaktinfo nedan) for att fa information om uppgifter som finns registrerade eller sparade
om dig.

Karolinska Universitetssjukhuset ar forskningshuvudman och personuppgiftsansvarig for detta
projekt. Den rattsliga grunden for var personuppgiftsbehandling vid forskning finns i artikel
6.1 e dataskyddsforordningen (GDPR) 2016/679, dvs. personuppgiftsbehandlingen ar
nddvandig for att utfora en uppgift av allmant intresse och i artikel 9.2 j GPDR, dvs. att
behandlingen ar noédvandig for forskningsandamal. Enligt EU:s dataskyddsférordning har du
ratt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som hanteras i projektet, och vid behov
fa eventuella fel rattade. Du kan ocksa begdra att uppgifter om dig raderas samt att
behandlingen av dina personuppgifter begrdnsas. Ratten till radering och till begransning av
behandling av personuppgifter géller dock inte nar uppgifterna ar nédvandiga for den aktuella
forskningen. Om du vill ta del av uppgifterna ska du kontakta huvudansvarig forskare Malin
Regardt med adress och telefonnummer enligt nedan. Dataskyddsombud nas pa
dataskyddsombud.karolinska@regionstockholm.se. Om du ar missnojd med hur dina
personuppgifter behandlas har du ratt att ge in klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten,
som ar tillsynsmyndighet.

Ansvariga forskare kommer att samla in och registrera personuppgifter om dig i
undersokningen for att kunna beddéma forskningsstudiens resultat. Dessa data kan inkludera
fodelsear, kon, information om din fysiska héalsa och/eller dina sjukdomar samt andra data som
ar relevanta for studien. Dina uppgifter kommer att behandlas med full sekretess.
Forsakringsbolag och arbetsgivare kommer inte att ha tillgang till insamlad information i
enlighet med lagen om offentlighet och sekretess. Detsamma galler for anhoriga till
studiedeltagare, polisen eller andra myndigheter.

HUR FAR JAG INFORMATION OM RESULTATET AV STUDIEN?

Studieresultaten kommer att presenteras pa lokala, nationella och internationella
vetenskapliga sammankomster samt publiceras i vetenskapliga internationella tidskrifter dar
identiteten inte kommer att kunna harledas till dig.




Du kan skriftligen begara att fa reda pa vilka uppgifter som finns registrerade om dig, varifran
uppgifterna hamtats och till vem/vilka uppgifterna har lamnats ut. Ett sddant utdrag har du ratt
att fa en gang per ar utan kostnad, enligt EU:s dataskyddsforordning. Framkommer det att det
star nagot felaktigt om dig, ska den uppgiften korrigeras.

Dessa forfaranden kommer att folja den allménna dataskyddsférordningen (GDPR) 2016/679.
For dina personuppgifter rader sekretess enligt sekretesslagen 9 kap 4 § jamford med
sekretessforordningen 3 §, vilket ger ett gott sekretesskydd.

ERSATTNING?

Det finns inga utgifter for forskningspersonerna som ar kopplade till projektet och ingen
ersattning utgar for forlorad arbetsinkomst eller utgifter som ar kopplade till projektet da detta
inte anses vara relevant.

KLAGOMAL

Om du har synpunkter pa Karolinska universtietssjukhusets behandling av dina
personuppgifter kan du vanda dig till Dataskyddsombudet, Karolinska Universitetssjukhuset,
171 76 Solna, tel. 08-123 700 00 (vaxel), e-post:
dataskyddsombud.karolinska@regionstockholm.se

Om du anser att Karolinska Universitetssjukhuset har behandlat dina personuppgifter pa ett
felaktigt satt har du mojlighet att lamna klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten.

DELTAGANDET AR FRIVILLIGT

Deltagande i denna studie ar helt frivilligt. Om du tackar nej kommer det inte att medféra nagra
konsekvenser for din fortsatta vard eller behandling. Du kan nar som helst avbryta studien utan
att ange nagra skal.

Om du behover ytterligare information eller har fragor, vanligen kontakta oss. Om du valjer att
delta i studien, vanligen underteckna det informerade samtycket.

KONTAKTPERSONER

Projektet ar ett samarbete mellan Karolinska universitetssjukhuset och Karolinska Instiutet
och huvudansvarig for forskningsprojektet ar:

Malin Regardt | Med Dr, Leg arbetsterapeut

ME arbetsterapi och fysioterapi Karolinska universitetssjukhuset, Stockholm.
Instiutionen for Neurobiologi, vardvetenskap ochsamhille, Sektionen for arbetsterapi,
Karolinska institutet.

Telefonnummer: 08-123 70 000

E-post: malin.regardt@regionstockholm.se

INFORMERAT SAMTYCKE FOR FORSKNINGSSTUDIEN
“EQ-5D-3L ELLER EQ-5D-5L, VILKEN VERSION AR BAST PA ATT FANGA

LIVSKVALITET OCH HALSA HOS PERSONER MED REUMATISK SJUKDOM?”
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mailto:malin.regardt@regionstockholm.se

Undertecknad har tagit del av den skriftliga informationen och har fatt forskningssyftet och
strukturen forklarat for mig. Jag har fatt tid och mojlighet att stélla fragor som har besvarats pa
ett for mig tydligt satt.

JAG ACCEPTERAR:

- att delta i forskningsstudien rorande “EQ-5D-3L eller EQ-5D-5L, vilken version ar bast pa att
fanga livskvalitet och hélsa hos personer med reumatisk sjukdom?” och har forstatt att mitt
deltagande ar helt frivilligt och kan avbrytas nar som helst utan nagon forklaring.

JAG GODKANNER:

- att mina uppgifter anvands pa det satt som beskrivits i studiedeltagarinformationen men att
jag nar som helst kan aterkalla mitt samtycke till anvandning av mina uppgifter och begara
att mina uppgifter omedelbart avidentifieras,

- att mina uppgifter anvands i framtida forskning som inte ar beskriven har och som i
forekommande fall kommer att ha granskats och godkants av Etikprévningsmyndigheten.

Studiedeltagare

Datum: Ort:

Namnteckning:

Namnfortydligande:

Studieansvarig

Datum: Ort:

Namnteckning:

Namnfortydligande:

Uppriittas i tva original varav forskningspersonen behdller det ena och det andra arkiveras av ansvarig prévare.




