Information till forskningspersoner

Vi vill fraga dig om du vill delta i en pilotstudie inom forskningsprojektet MELIORA. | det har
dokumentet far du information om projektet och om vad det innebar att delta i pilotstudien.

Vad ar det for ett projekt och varfor vill vi att du ska delta?

Brostcancer ar en av de vanligast férekommande cancersorterna. Ar 2020 var det 2,3 miljoner
nya fall, vilket motsvarar 11,7% av alla cancerfall. Cirka 30% av brostcancerfallen ar lankade
till paverkningsbara riskfaktorer, sa som 6vervikt, fysisk inaktivitet och 6verkonsumtion av
alkohol. Forhoppningen ar darfor att en stor del av bréstcancerfallen skulle kunna férhindras.
| och med att behandlingsmetoder for brostcancer har forbattrats har nya utmaningar visat
sig. En av dessa ar de stora livsstilsforandringar och utmaningar som moter patienten efter en
lyckad behandling.

For att mota dessa utmaningar och for att bidra med kunskap och forstaelse pa omradet har
EU nyligen finansierat MELIORA-projektet. MELIORA &r en akronym som star for “Multimodal
Engagement and sustainable Lifestyle Interventions Optimizing breast cancer Risk reduction
supported by Artificial intelligence”. MELIORA dr ett samarbetsprojekt mellan 16
partnerorganisationer fran teknik- och halsosektorn. De tva svenska partnerorganisationerna
ar Karolinska Institutet och Brdstcancerforeningen Amazona. Projektet varar i fyra ar (2024-
2027) och har som syfte att designa ett system (MELIORA Virtuell Coach) och tillhérande
intervention for att stodja brostcancerdiagnosticerade som har genomgatt sin
primdrbehandling att anamma en hdlsosammare och mer aktiv livsstil och pa sa satt minska
risken for aterfall.

Det specifika syftet med denna studie ar att testa och utvdardera en tidig version av den
MELIORA Virtuell Coach, det vill sdga systemet som kommer anvdndas for att leverera den
tilltankta interventionen i framtiden. Insamlade data kommer att anvandas for att forbattra
designen och trana algoritmer och prediktionsmodeller, samt for att utvardera
anvandarvanlighet for olika delar av systemet.

Forskningshuvudman for projektet ar Karolinska Institutet. Med forskningshuvudman menas
den organisation som dr ansvarig for projektet. Forskningen ar godkdnd av
Etikprovningsmyndigheten. Diarienummer for prévningen hos Etikprovningsmyndigheten ar
2024-04547-01.

Hur gar studien till?

Om du beslutar dig for att delta i studien kommer du forst att tillfragas att fylla i ett
frageformular gallande dig (exempelvis alder, langd, vikt), din medicinska historia, livskvalitet,
emotionellt tillstand, fysisk aktivitet och kost. Dessa formular uppskattas ta cirka 30-45
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minuter att besvara. Alla frageformuldr kommer distribueras antingen direkt via appen eller
via REDCap. | det senare fallet sparas informationen pad servrar tillhérandes Karolinska
Institutet.

Efter att ha besvarat tidigare namnda frageformuldar kommer du att installera en tidig version
av den MELIORA Virtuell coach (en mobilapplikation) pa din Smartphone. Du kommer ocksa
att bli ombedd att koppla MELIORA Virtual Coach till antingen Apple Health eller Google Fit
for att kunna dela information om din stegrakning. Under tva veckor kommer du sedan att
anvanda mobilapplikationen. Med denna applikation kommer du tillfragas att registrera sa
manga maltid och dryckesintag som mdjligt (och rokning om det ar relevant). Registreringen
kommer ske genom att ta ett foto och gora en enkel annotering gdllande mat och dryck
(exempelvis snabbmat och hemlagat). Under anvandning kommer den Virtuella Coachen
passivt samla in information géllande fysisk aktivitet (stegrakning).

Efter anvandning av den Virtuella Coachen kommer du bli ombedd att besvara fragor géllande
systemutvardering vilket forvantas ta cirka 15 minuter.

Maojliga foljder och risker med att delta i projektet

Da studien inte involverar kirurgi, blodprovtagning eller annat fysiskt ingrepp forvantas inga
fysiska problem uppsta i relation till studien. Samtidigt sa har liknande systemutveckling
genomforts i ett tidigare EU-projekt (Projekt REBECCA) utan att en enda person rapporterat
negativa psykiska effekter av deltagande. Riskerna anses darfér sma for deltagare. Om det
skulle uppkomma problem i relation till studien kan du kontakta ansvarig pa
Brostcancerféreningen Amazona eller Karolinska Institutet och du har alltid ratt att nar som
helst avbryta ditt deltagande utan att uppge orsak.

Vad hander med dina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig.

Personuppgifter i form av namn och mejladress kommer att samlas in och vara tillganglig for
forskare pa Karolinska Institutet. Data som samlas in i borjan av studien kommer att beskriva
din levnadssituation, kontext, miljé och andra faktorer som kan ha en inverkan pa dina behov
vad giéller det tilltankta systemet (MELIORA Virtuell Coach), samt vad som skulle utgbra en
effektiv intervention for att forbattra dina levnadsvanor. Data som samlas in i slutet av studien
kommer vara relaterade till anvandarvanligheten av systemet. Den Virtuella Coachen samlar
passivt in information gallande fysisk aktivitet (stegrakning). Da den data som samlas in ar
sjalvrapporterad kommer du ha full kontroll 6ver vilken information du vill dela under studien.

Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa att inte obehdriga kan ta del av dem.
Personuppgifter kommer att sparas i 10 ar, i enlighet med Karolinska Institutets riktlinjer for
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forskning, varefter personuppgifter kommer tas bort och resterande data anses anonym.
Pseudonymiserad data (data som ej kan identifiera dig som person) kommer att delas med
projektets partners inom EU (Harokopio University of Athens, Ethniko Kentro Erevnas kai
Technologikis Anaptyxis, Fisabio, SWPS University, PredictBy, Exus, Risa, and Bioassist SA) for
att mojliggéra teknisk utveckling av systemet och interventionsprotokoll for nasta steg i
projektet, vilket amnar testa tilltankt system och intervention (ej del av denna studie). For
ytterligare information gallande datahantering kan du kontakta ansvarig forskare, beskriven
nedan.

Ansvarig for dina personuppgifter ar Karolinska Institutet. 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 begara att uppgifter om dig raderas samt att
behandlingen av dina personuppgifter begransas. 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 loannis loakimidis, 073 5056651,
ioannis.ioakimidis@ki.se. Dataskyddsombud nas pa dataskyddsombud@ki.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 projektet?

Data kommer anvdndas for att utveckla och utvardera MELIORA Virtuell Coach och
interventionsprotokollet. Av denna anledning kommer ingen direkt analys av resultaten vara
tillganglig. Dock kommer sammanstallningar av resultat publiceras pa projektets hemsida
(https://melioraproject.eu) och i vetenskapliga tidskrifter.

Forsakring och ersattning
Patientforsakring kommer tacka eventuella problem som kan uppkomma som resultat av

deltagande.

Studiedeltagande kommer inte kompenseras. Dock kan projektet ersatta dig for resor med
kollektivtrafiken i samband med moten som ar en del av studiedeltagandet.

Deltagandet ar frivilligt

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

Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta den ansvariga for projektet (se nedan).



Ansvariga for projektet

Ansvarig for projektet ar:
loannis loakimidis

Karolinska Institutet

Tel: 073 505 66 51

e-post: ioannis.ioakimidis@Kki.se

Kontaktperson pa Brostcancerforeningen Amazona ar:
Linda Engstrom

Projektledare

Tel: 072 0293049

e-post: linda.engstrom@amazona.se



Samtycke till att delta i MELIORA pilotstudie

Jag har fatt muntlig och/eller skriftlig information om studien och har haft méjlighet att stalla
fragor. Jag far behalla den skriftliga informationen.

e Jag samtycker till att delta i projektet Utveckling av Virtuell Coach och

interventionsprotokoll med avsikt att férbéttra levnadsvanor under och efter
bréstcancerbehandling.

Plats och datum Underskrift

Namnfortydligande




