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Effekter av ett digitalt MediYoga program hos patienter med
symtomatiskt paroxysmalt formaksflimmer - en randomiserad studie

Information till forskningspersoner
Vi vill fraga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. I det har dokumentet far

du information om projektet och om vad det innebér att delta.

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

Syftet med detta projekt &r att undersbka om ett digitalt MediY oga-program
forbattrar hdlsorelaterad livskvalitet, blodtryck och hjartfrekvens hos personer
med symtomatiskt paroxysmalt formaksflimmer.

Det finns olika yogaformer och det har skapats olika yogaprogram i syfte att
paverka olika sjukdomstillstand (MediYoga). I ett MediY ogaprogram ingar
djupandningsteknik tillsammans med olika rorelser som avslutas med meditation
och avslappning. Det utfors oftast sittandes/liggandes pa golvet pa en yogamatta,
men kan dven utféras sittandes pa en stol.

Du tillfragas att deltaga i denna forskningsprojekt pa grund av att du har ett
paroxysmalt formaksflimmer som du har angett att du har symtom av. Denna
information har ansvariga av projektet tagit del av fran din journal.

Forskningshuvudman for projektet &r Sophiahemmet Ideell férening. Med
forskningshuvudman menas den organisation som &r ansvarig for projektet.
Forskningen ar godkand av Etikprovningsmyndigheten, diarienummer for
prévningen hos Etikprovningsmyndigheten dr 2024-06777-01.

Hur gar projektet till?

Studien innefattar att du ska mata ditt blodtryck och puls samt besvara tre olika
hélsorelaterade enkéter och lamna in detta digitalt vid tre tillfdllen. For dig
innebér detta att du kommer att delta digitalt pa ett mote en gang (cirka 1 timme)
med en forskningssjukskoterska pa Sophiahemmet.

Efter att madtningarna &r avklarade blir du lottad till en av grupperna (MediY oga-
eller kontrollgrupp).

Om du blir lottad till att ingd i yogagruppen kommer du att fa utféra MediYoga 1
ggr/vecka 4 1 timme/gang i 12 veckor alternativt 20 minuter a tre ganger/vecka i
12 veckor. Yogaprogrammet kommer att ges digitalt via en applikation som du
ska ladda ner pa din dator/smartphone/lasplatta. Du kan genomféra ditt
yogaprogram nar som helst under dygnet.



Utover detta erhdller du dven sedvanlig standardbehandling. Blir du lottad till
kontrollgruppen erhaller du enbart din sedvanlig standardbehandling. Du far
erbjudande att genomfora MediYoga digitalt efter att studien ar avslutad.

Majliga foljder och risker med att delta i projektet

Yogaprogrammet kan ibland ge létt 6vergaende traningsvark. Du kommer att
besvara tre stycken hédlsorelaterade enkéter per besok. Om kdnslomaéssiga
reaktioner uppkommer och om du behover stod, sa kommer vi att kontakta din
ansvariga ldkare for uppfoljning.

Vad hinder med dina uppgifter?

I detta projekt kommer det att samlas in uppgifter om dig sasom fodelsedata,
hélsodata, behandlingar och resultat fran unders6kningar. Ditt namn och
personnummer kommer inte att finnas med pa nigra studiedokument eller i
elektroniska databaser. Dina svar och resultat kommer att behandlas sa att inte
obehoriga kan ta del av dem.

Huvudmannen fér institutionen dér studien genomférs (Sophiahemmet Ideell
forening) ar ansvarig for hantering av personuppgifter.

For att kontrollera att den information om dig som samlas in ar korrekt behover vi
din tillatelse till att forskningsansvarig far ldsa din patientjournal pa kliniken.

All personuppgiftsbehandling kommer att ske enligt de grundldggande principer i
dataskyddsforordningen och GDPR. Dina svar och dina resultat kommer att
behandlas sa att inte obehoriga kan ta del av dem.

Ansvarig for dina personuppgifter & Sophiahemmet Ideell férening, Box 5605,
114 86 Stockholm. Enligt EU:s dataskyddsférordning har du rétt att kostnadsfritt
fa ta del av de uppgifter om dig som hanteras i projektet, och vid behov fa
eventuella fel rattade. Du kan ocksd begéra att uppgifter om dig raderas samt att
behandlingen av dina personuppgifter begrédnsas. Rétten till radering och till
begransning av behandling av personuppgifter géller dock inte nér uppgifterna ar
nodvéndiga for den aktuella forskningen. Om du vill ta del av uppgifterna ska du
kontakta Maria Wahlstrém. Dataskyddsombud nds pa Sophiahemmet Ideell
forening, Dataskyddsombud, Box 5605, 114 86 Stockholm. Om du &r missnéjd
med hur dina personuppgifter behandlas har du rétt att ge in klagomal till
Integritetsskyddsmyndigheten, som dr tillsynsmyndighet.

Hur far du information om resultatet av projektet?

Resultatet fran studien kommer att publiceras i vetenskapliga artiklar, detta sker
utan att enskilda personer kan identifieras. Du behover inte ta del av eventuella
analysresultat. Eventuella oférutsedda fynd kommer att hanteras av ansvarig
forskare och kommer vid behov att delges din ansvariga ldkare.



Forsakring och ersattning

Liksom inom sjukvarden i 6vrigt omfattas du av Patientforsdkringen. Ingen
ersittning for deltagande i forskningsprojektet utgar samt heller inte for férlorad
arbetsinkomst eller utgifter som &r kopplade till projektet.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande ér frivilligt och du kan nér som helst vélja att avbryta deltagandet.
Om du véljer 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.

Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta den ansvariga for projektet ar
Maria Wahlstrom.

Ansvariga for projektet
Ansvarig for projektet &r Maria Wahlstrom Sophiahemmet Hogskola Box 5605,
Stockholm. Telefonnr: 08-406 29 66 E-POSTADRESS: maria.wahlstrom@shh.se



