Patientinformation

Personanpassad livsstilsmedicin vid ldkemedelsbehandlad
priméar hypotyreos med kvarstaende symtom

Harmed tillfragas du om du vill delta i en pioltstudie av effekten av ett individualiserat
livsstilsprogram pa personer med behandlingsresistent hypotyreos. Programmet innefattar kost- och
naringsbehandling, fysisk aktivitet och stresshantering. Ditt deltagande ar helt frivilligt och du kan nar
som helst avbryta ditt deltagande utan att Iamna sarskilda skal till detta. Om du skulle vilja att
avbryta ditt deltagande i studien paverkar det inte ditt omhandertagande i sjukvarden.

Den har pilotstudien vander sig till dig som

e drkvinna

e annu inte har kommit i klimakteriet

e har diagnosen hypotyreos

e medicinerar med Levaxin

e har normaliserade skoldkortelvarden (TSH, T4)

e inte har diagnostiserats med nagra andra fysiska eller psykiska sjukdomar (t.ex. depression
eller hjart-karlsjukdom)

o inte far tillrdcklig lindring av dina symtom

e har mdjlighet att delta i regelbunden behandling i 6 manader i centrala Stockholm.

Pilotstudien kommer att genomféras vid Sophiahemmet sjukhus i Stockholm.

Bakgrund

Patienter med diagnostiserad underfunktion i skéldkorteln (priméar hypotyreos) kan ha flera olika
symtom som trotthet, stresskanslighet, led- och muskelvark, magbesvar och nedsatt kognitiv
formaga som kvarstar trots behandling med Levaxin. Den har problematiken har dokumenterats i
forskningen och visar att studier behovs kring behandlingen av hypotyreos.

Syfte

Pilotstudiens huvudsyfte ar att prova ut ett nytt behandlingsprogram for patienter med primar
hypotyreos som har kvarstaende symtom trots normala skoldkortelvarden. Den ar den forsta av sitt
slag och ger dig som patient mdjlighet att vara aktivt involverad i din behandling och lara dig mer om
hur olika livsstilsfaktorer kan paverka din hélsa. Du far rad, stod och utbildning av en ldkare och en
psykolog/halsokonsult som du traffar regelbundet medan du genomfor olika forandringar av din
livsstil.

Behandlingsmodellen lagger grunden for en mer systematisk jamférande studie kring hur
livsstilsférandringar kan minska symtombdrdan och 6ka livskvaliteten vid olika kroniska sjukdomar.



En del av pilotstudien gar ocksa ut pa att undersoka i vilken man patienter med Levaxinbehandlad
primar hypotyreos och multisymtomatologi har formaga att genomfora livsstilsférandringar och om
utokad provtagning kan ge en bredare klinisk bild av hypotyreospatienten.

Hur pilotstudien gar till

Sjalva behandlingen pagar i sex manader och deltagarna foljs upp i tolv manader. Behandling och
informationstraffar sker pa Sophiahemmet i Stockholm varje fredag i tre manader, och darefter var
tredje fredag i ytterligare tre manader. Informationstraffarna sker pa formiddagarna (3 timmar per
traff). Du traffar darutover individuellt bade lakare och psykolog. 1,5 timmar hos ldkare och 1,5
timmar hos psykolog vid forsta tillfallet, sedan ytterligare 1 timme hos vardera vid 2 separata
tillfallen under studiens gang. Totalt 22 tillfallen under ett ars tid. Du har under hela studieperioden
dven mojlighet till fler individuella besdk vid behov.

Prover i blod, saliv, urin och avféring tas pa deltagarna fére och under behandlingsperioden for att se
om eventuella avvikande varden har normaliserats vid 6 och 12 manader efter forsta
interventionstillfallet. Sammanlagt blir det tre provtagningstillfallen (20 minuter/tillfélle) vid 0, 6 och
12 manader. Max 50 ml blod kommer att tas per tillfille. Infor det forsta besoket fyller deltagarna i
flera standardiserade frageformular (vilket beraknas ta max 2 timmar), och nagra av dessa fylls dven i
vid tre uppféljande tillfallen (max 40 minuter per tillfalle) under studieperioden. Deltagarna kommer
slutligen att intervjuas (1-2 timmar) i en semistrukturerad intervju efter 12 manader.

Eftersom livsstilsforandringarna kan upplevas som mer eller mindre kravande bor du vara hogst
motiverad och intresserad av att gora forandringar i ditt liv, inte minst nar det géller kosten. Du
kommer att fa information (inklusive recept och en kortare matlagningskurs, totalt 8 timmar vid 2
tillfallen) om hur du féljer en eliminationskost som utesluter de vanligaste allergenerna gluten,
mjolkprotein och soja samt raffinerat socker och hardade fetter i atta veckor. Du kommer ocksa att
folja ett individanpassat motionsprogram och dagligen utféra nagra enkla stresshanteringstekniker.
Du dokumenterar aktiviteterna veckovis i en webbaserad aktivitetsdagbok (som tar max 5 min att
fyllai).

Vid heldagsaktiviteter serverar vi lunch och mellanmal.

Ingen annan ersattning utgar.

Lagring av personuppgifter

Alla uppgifter kommer att behandlas konfidentiellt och lagras i ett dataregister i enlighet med
personuppgiftslagen. Blodprover kommer inte att lagras i en biobank. Alla svar och resultat kommer
att behandlas sa att inte obehoriga kan ta del av dem. Personuppgiftsansvarig ar Kerstin Brismar,
Sophiahemmet sjukhus och du kan, kostnadsfritt, fa ett utdrag om dina egna uppgifter i registret
samt fa rattelse om nagot ar felaktigt registrerat. Patientskadeforsakring galler.

For alla uppgifter om hélsa och andra personliga férhallanden rader stark sekretess. Enligt svensk lag
kan uppgifter dock komma att Iamnas ut till myndigheter eller till andra forskare efter sarskild
begaran. Da kravs att forskare soker tillstand fran etikprovningsndmnden. Du far i sa fall information
om det. Om du vill ha reda pa vilka uppgifter som finns registrerade om dig kan du skriftligen begéara
det hos personuppgiftsansvarig Kerstin Brismar, Sophiahemmet. Du har ratt att fa ett sadant utdrag
en gang per ar utan kostnad. Om det skulle sta nagot felaktigt om dig ska den uppgiften rattas.

Om du valjer att avbryta ditt deltagande i pilotstudien kommer inga fler uppgifter om dig att samlas
in, men vi har ratt att behalla den information som samlats in fram till den tidpunkten.
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