Randomiserad kontrollerad studie som undersoker anvandningen och effekten av en Al-baserad "virtuell
interventionscoach" for att 6ka fysisk aktivitet och forbattra livsstilsbeteende hos brostcanceréverlevare. En studie
inom det EU-finansierade projektet MELIORA (Multimodalt engagemang och hallbara livsstilsinterventioner som
optimerar riskreduktion for brostcancer med stod av artificiell intelligens).

Information for forskningsdeltagare

Vi vill fraga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. | det har dokumentet hittar du information
om projektet och vad det innebar att delta i studien.

Vilken typ av projekt ar det och varfor vill vi att du ska delta?

MELIORA (Multimodal Engagement and sustainable Lifestyle Interventions Optimizing breast
cancer Risk reduction supported by Atrtificial Intelligence) ar ett EU-finansierat projekt som
anvander Al och digitala verktyg for att stddja kvinnor i riskzonen fér brdstcancer,
bréstcancerpatienter och bréstcancerdverlevare, samt bidra till hallbara beteendeférandringar
genom personliga livsstilsinterventioner.

Kvinnlig bréstcancer star for 12 % av alla cancerfall varlden éver, med cirka 2,3 miljoner nya
fall varje ar. Brostcancer paverkar inte bara patientens halsa utan aven familjer, samhallen
och ekonomier. Aven om manga av dessa brdstcancerformer gar att férebygga finns det
fortfarande viktiga utmaningar: lag kunskap, begransad forstaelse for hélsa och
sociodemografiska ojamlikheter. Utmaningarna ar storre pa landsbygden och bland individer
med lagre utbildningsniva.

MELIORA modter dessa utmaningar genom att erbjuda langsiktiga I6sningar via en digital
halsoplattform.  MELIORA-interventionen  kombinerar  personlig livsstilsvagledning,
beteendeaterkoppling och utbildningsinnehall skapat av halsoexperter, levererat via en digital
plattform — MELIORAs intelligenta virtuella coach.

MELIORA Virtuell Coach ar en Al-driven plattform som erbjuder personliga
halsorekommendationer, motiverande meddelanden och snabb feedback for att hjalpa
anvandare att géra sma och varaktiga forandringar som kan minska risken for att utveckla
bréstcancer samt drabbas av aterfall.



Randomiserad kontrollerad studie som undersoker anvandningen och effekten av en Al-baserad "virtuell
interventionscoach" for att 6ka fysisk aktivitet och forbattra livsstilsbeteende hos bréstcanceréverlevare. En studie
inom det EU-finansierade projektet MELIORA (Multimodalt engagemang och hallbara livsstilsinterventioner som
optimerar riskreduktion for brostcancer med stod av artificiell intelligens).

Hur fungerar den virtuella coachen?

1. Bibliotek med utbildningsmaterial: En samling minikurser, artiklar, videor, guider och
feedbackmeddelanden utformade for att engagera olika malgrupper, inklusive de som
vanligtvis ar svarare att na.

2. Anpassat innehall: En funktion fér valgrundade rekommendationer som skraddarsyr
innehallet till varje individ:

e Kompetenser: Okar medvetenheten och ger praktiska tips fér mer halsosamma val
— till exempel att ga istallet for att kdra bil eller valja mer frukt nar man handlar mat.

o Mojligheter: Belyser verkliga maéjligheter till forbattrad kost och aktivitet, anpassade
till faktorer som plats, familjestatus, arbetsrutin och social miljo.

e Motivation: Identifierar vad som inspirerar varje anvandare och levererar sedan
motiverande och kulturellt relevanta budskap pa anvandarens modersmal, i ett
lattforstaeligt format.

Interventionsstudien inom MELIORA-projektet kommer att genomféras i verkliga miljéer och
kommer att involvera fler an 2000 kvinnor fran olika socioekonomiska bakgrunder i bade
stads- och landsbygdsomraden i fyra europeiska lander (Grekland, Sverige, Spanien,
Litauen). Projektet genomférs av 16 partnerorganisationer fran totalt sju europeiska lander,
inklusive Karolinska Institutet och Bréstcancerféreningen Amazona i Stockholm. Den svenska
delen av studien riktar sig till bréstcancerdverlevare.

Karolinska Institutet ar huvudansvarig forskare och ansvarig fér den del av projektet som
genomférs i Sverige. Forskningen har godkants av Etikprévningsmyndigheten, registernumret
for granskningen hos Etikprévningsmyndigheten ar Dnr 2025-04719-01.

Hur fungerar interventionsstudien?

| interventionsstudien, som ar en del av MELIORA-projektet, kommer du att slumpmassigt att
lottas till kontrollgruppen eller interventionsgruppen. Grupperna kommer att ha tillgang till olika
versioner av MELIORA VCl-appen, som ar en mobilapp kompatibel med iOS- och Android-
telefoner. Det kommer vara tre motestillfallen under den ettariga studieperioden: (a)
introduktionsméte och baslinjeundersokning, (b) studieavslutning efter 6 manader och (c)
uppfdljningsmote efter ytterligare 6 manader.

Om du slumpmassigt valjs ut att delta i kontrollgruppen far du standardbehandling som
inkluderar allmanna rad for en halsosam livsstil och forebyggande av bréstcancer tillsammans
med en enklare version av MELIORA VCl-appen. Appen levererar kontrollgruppens material
och innehall, mater deltagarnas stegantal och sémn genom synkronisering med Google
Health eller Apple Health, skickar paminnelser och mdjliggér schemaldggning av
uppféljningsbesdék. Inga andra funktioner kommer att vara tillgangliga i
kontrollgruppsversionen av appen.

Om du slumpmassigt valjs ut att delta i interventionsgruppen far du tillgang till den fullstandiga
versionen av MELIORA VCl-appen, som inkluderar leverans av material och innehall, matning
av deltagarnas stegantal och sémn genom synkronisering med Google Health eller Apple
Health, skickar paminnelser och méjliggér schemalaggning av uppféljningsbesdk. MELIORA
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VCI uppmanar interventionsgruppens deltagare att satta upp veckovisa mal relaterade till
livsstilsbeteenden baserat pa resultaten av deras baslinjeundersékning. Dessa mal inkluderar,
men ar inte begransade till, fysisk aktivitet, alkoholkonsumtion, kost och stillasittande
beteende samt somn.

Om du ingar i interventionsgruppen kommer du att bli ombedd att évervaka dina framsteg mot
dessa mal dagligen via appen. Allt eftersom du tillhandahaller data, eller om du inte forbinder
dig till eller uppnar dina mal, kommer den virtuella coachen att justera malen for att sakerstalla
att de ar realistiska och uppnaeliga. Du kommer ocksa att kunna justera dina mal manuellit.
Appen kommer aven att erbjuda kulturellt lampligt utbildnings-, motivations- och
instruktionsstéd genom minikurser, tips, rekommendationer och ett kunskapsbibliotek med
relevant material for att sakerstéalla hég implementeringsgrad bland kvinnor fran olika lander,
olika socioekonomiska bakgrunder och minoritetsgrupper. For att ytterligare Oka
engagemanget kommer MELIORA VCl-appen att erbjuda spelinspirerande funktioner, som att
samla symboler och poang, for att motivera dig att interagera med appen regelbundet och
arbeta mot dina mal. Dessutom kommer appen att erbjuda ytterligare personliga verktyg for
att 6ka deltagarnas engagemang, sasom problemldsning, planering, utvardering, identifiering
och anvandning av sociala beléningar och/eller uppmuntran till positiva tankesatt.

Interventionen, inklusive appen, kommer att finnas tillganglig pa svenska samt pa arabiska
och somaliska, eftersom brdstcancerdverlevare som talar dessa sprak utgdr studiens
malgrupp.

Mojliga risker med att delta i interventionsstudien

Eftersom interventionsstudien inte involverar kirurgi eller andra fysiska ingrepp forvantas inga
fysiska problem uppstéa till foljd av deltagande i studien. Dessutom har liknande studier
genomforts i ett tidigare EU-projekt (REBECCA) utan att nagon deltagare rapporterat negativa
psykologiska effekter av deltagande. Darfér anses de potentiella riskerna med att delta i
studien vara laga. Om problem uppstar i samband med studien kan du kontakta projektledarna
vid Brostcancerféreningen Amazona eller Karolinska Institutet, och du har alltid ratt att avbryta
ditt deltagande nar som helst utan att ange nagon anledning.

Vad hédnder med dina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig pa dedikerade servrar inom
EU, i enlighet med GDPR. Dina personuppgifter, dina svar och dina resultat kommer att
behandlas utan att obehdriga far atkomst till dem. Alla ovannamnda uppgifter kommer att
kodas (pseudonymiseras), vilket innebar att de inte kan kopplas direkt till dig som person.
Kodnyckeln lagras pa Karolinska Institutet. Kodnyckeln behandlas sa att obehériga inte kan
komma at dem. Insamlad data kan komma att publiceras helt anonymt i offentliga databaser
for att mojliggdra utveckling inom forskningsomradet. Insamlad data kommer att lagras sakert
i minst 10 ar efter publiceringen av den sista artikeln som ar relevant for studien, och darefter
kommer den att raderas permanent.

Karolinska Institutet ansvarar for dina personuppgifter. Enligt EU:s allmé&nna
dataskyddsférordning har du ratt att kostnadsfritt fa tillgang till de uppgifter om dig som
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behandlas i projektet och att fa eventuella fel korrigerade vid behov. Du kan ocksa begara att
uppgifter om dig raderas och att behandlingen av dina personuppgifter begransas. Ratten till
radering och begransning av personuppgiftsbehandling galler dock inte nar uppgifterna ar
nodvandiga for den aktuella forskningen. Om du vill fa tillgang till uppgifterna, vanligen
kontakta Vasileios Papapanagiotou (e-post: vasileios.papapanagiotou@ki.se ). Om du ar
missndjd med hur dina personuppgifter behandlas har du ratt att ldmna in ett klagomal till
Integritetsskyddsmyndigheten som ar tillsynsmyndighet (e-post: imy@imy.se ).

Hur far du information om projektets resultat?

Data som samlats in under interventionsstudien kommer att anvandas for att utveckla och
utvardera MELIORAs virtuella coach och interventionsprotokollet. Av denna anledning
kommer ingen direkt analys av resultaten att finnas tillganglig. Sammanfattningar av
studieresultaten kommer dock att  publiceras pa projektets  webbplats
(https://melioraproject.eu ) och i vetenskapliga tidskrifter.

Studiedeltagande ar frivilligt

Ditt deltagande i MELIORA-projektets interventionsstudie ar frivilligt och du kan nar som helst
avbryta ditt deltagande. Om du valjer att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behéver du
inte ange varfor, och det kommer inte att paverka din framtida vard eller behandling.

Om du vill avbryta ditt deltagande, vanligen kontakta projektledaren (se nedan).

Ansvarig for projektet

Vasileios Papapanagiotou
Bitradande universitetslektor, Karolinska Institutet
vasileios.papapanagiotou@ki.se

Emma Harrskog

Projektledare, Bréstcancerféreningen Amazona
076-792 15 06

emma.harrskog@amazona.se
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Samtycke till att delta i projektet

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

o Jag samtycker till att delta i projektet
e Jag samtycker till att mina uppgifter lagras pa det satt som beskrivs i informationen om
forskningspersonen.

Plats och datum Signatur

Namnfértydligande




