Repetitiv transkraniell magnetstimulering (rTMS), hogersidig stimulering jamfort med
vanstersidig iTBS hos patienter med depression.

Vi fragar dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. Du tillfragas eftersom din lakare planerar att
behandla dig med repetitiv transkraniell magnetstimulering (rTMS). | studien kommer tva olika
varianter av rTMS att jamforas. Bada har framgangsrikt anvants i svensk sjukvard for manga
patienter och ar sdkra och effektiva. Varianterna behover jamforas systematiskt for att
sjukvarden i framtiden skall kunna erbjuda basta moijliga vard.

Hur gar studien till?

rTMS kommer genomforas pa samma satt som en vanlig klinisk behandling. Vid forsta besoket
infor behandlingen kommer man méata ut behandlingsomradet pa huvudet. Matningen tar cirka
en timme. Darefter kommer du att fa behandling dagligen mandag till fredag under sex veckors
tid. Ett behandlingstillfalle tar fem till tio minuter. Du behover inte géra nagra forberedelser infor
behandlingen.

Behandlingen gors i vaket tillstdnd och du kan kora bil direkt efterat om du onskar. Under sjalva
behandlingen kommer en elektromagnetisk spole placeras mot huvudet. Spolen ger magnetiska
pulsar som i sin tur skapar elektriska falt i specifika delar av hjarnan och skalpen. Det kdnns som
knackningar mot huvudet och kan upplevas smartsamt. Andra biverkningar man kan uppleva ar
smarta, huvudvark, trotthet, obehag i kdken, yrsel och svimning. Epileptiska kramper ar ovanliga
men har beskrivits (cirka 1 per 10 000 behandlingar).

Du som valjer att delta i studien kommer att fordelas slumpmassigt till behandling mot héger
eller vanster hjarnhalva. Din ldkare kommer att folja upp effekterna av behandlingen. Om den
behandling du fatt inte ger avsedd effekt eller ar svar att tolerera kan du erbjudas en ny
behandlingsomgang med den andra varianten.

Du kommer att fa formulér att fylla i om hur du mar fére behandlingen med rTMS. Efter vart
tionde behandlingstillfalle samt efter avslutad behandling kommer du fa fylla i formuléar om ditt
maende samt eventuell upplevd smarta under behandlingen. Det tar omkring 10 minuter att fylla
i formularen. Aven om du inte deltar i studien kommer du att f4 dessa formular for att din ldkare
skall kunna folja upp hur du mar efter behandlingen. Sex manader efter avslutad rTMS kommer
du fa liknande formular hemskickade.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nar som helst valja att avbryta ditt deltagande. Om du
valjer att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behover du inte uppge varfor, och det
kommer inte heller att paverka din framtida vard eller behandling. Om du vill avbryta ditt
deltagande ska du kontakta din lakare.

Redan insamlad information kommer att behallas och att dessa uppgifter kommer fortsatt att
vara en del av studien.

rTMS ar en mycket sdker behandling och det finns inga dkade risker med att delta i studien.
Avsikten med studien &ar att géra framtida behandlingar Aannu nagot sakrare och effektivare.
Oavsett vilken behandlingsgrupp du férdelas till kommer du erhalla rTMS och foljas upp enligt
sjukhusets rutin.



Om dina uppgifter

Studien p&gér p& ménga sjukhus i hela landet. Region Orebro ldn ansvar for studien och
personuppgifterna. For studien kommer uppgifter fran andra myndigheters register (t.ex.
Socialstyrelsen och Statistiska centralbyran) att kombineras med uppgifter fran
kvalitetsregistret. Uppgifterna som behdvs ror t.ex. dina diagnoser, din lAkemedelsbehandling,
rTMS, andra behandlingar och din sociala situation. De lakare som ansvarar for studien kan
behova tillgang till din patientjournal. Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa att
inte obehoriga kan ta del av dem. Tillsynsmyndigheter kan ta del av dina uppgifter vid eventuell
tillsyn.

Studien anvander uppgifter fran Kvalitetsregister ECT, som &r ett nationellt kvalitetsregister. Alla
sjukhus som bedriver rTMS deltar. Uppgifterna anvands for att sékra och utveckla vardens
kvalitet och for forskning. Det ar frivilligt att delta och du kan nar som helt begéra att tas bort fran
registret. Din ldkare kan ge dig mer information och Du kan ldsa mer om dina rattigheter pa
ect.registercentrum.se

Enligt EU:s dataskyddsforordning 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 galler dock inte nar uppgifterna ar
nodvandiga for den aktuella forskningen. Om du vill ta del av uppgifterna ska du kontakta
huvudansvarig forskare (se nedan) eller Dataskyddsombud. Dataskyddsombud nas pa,
Dataskyddsombudet, Box 1613, 701 16 Orebro. Tfn.: 019-6027310, E-post:
dso@regionorebrolan.se. Du kan ocksé kontakta dataskyddsombudet via 1177 Vardguiden. Om
du ar missnojd med hur dina personuppgifter behandlas har du ratt att ge in klagomal till
Integritetsskyddsmyndigheten, som ar tillsynsmyndighet for personuppgiftsbehandling.

Resultatet av studien kommer att rapporteras vetenskapligt. Om du har frégor kan du kontakta
din lakare eller ansvarig forskare. Patientforsakringen galler.

Ansvarig for studien ar:
Axel Nordenskjold
Overlakare
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0196021000

axel.nordenskjold@regionorebrolan.se
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Samtycke

Jag har fatt muntlig och skriftlig informationen om studien och personuppgiftsbehandlingen och
har haft mojlighet att stélla fragor. Jag far behalla den skriftliga informationen.

Jag samtycker till att delta i Repetitiv transkraniell magnetstimulering (rTMS), hogersidig
stimulering jaAmfort med vanstersidig iTBS hos patienter med depression.

Personnummer

Ett ex till patienten. Ett ex scannas till journal.



