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Information för forskningsdeltagare 
Vi vill fråga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. I det här dokumentet hittar du information 
om projektet och vad det innebär att delta i studien. 

Vilken typ av projekt är det och varför vill vi att du ska delta? 

MELIORA (Multimodal Engagement and sustainable Lifestyle Interventions Optimizing breast 
cancer Risk reduction supported by Artificial Intelligence) är ett EU-finansierat projekt som 
använder AI och digitala verktyg för att stödja kvinnor i riskzonen för bröstcancer, 
bröstcancerpatienter och bröstcanceröverlevare, samt bidra till hållbara beteendeförändringar 
genom personliga livsstilsinterventioner. 

Kvinnlig bröstcancer står för 12 % av alla cancerfall världen över, med cirka 2,3 miljoner nya 
fall varje år. Bröstcancer påverkar inte bara patientens hälsa utan även familjer, samhällen 
och ekonomier. Även om många av dessa bröstcancerformer går att förebygga finns det 
fortfarande viktiga utmaningar: låg kunskap, begränsad förståelse för hälsa och 
sociodemografiska ojämlikheter. Utmaningarna är större på landsbygden och bland individer 
med lägre utbildningsnivå. 

MELIORA möter dessa utmaningar genom att erbjuda långsiktiga lösningar via en digital 
hälsoplattform. MELIORA-interventionen kombinerar personlig livsstilsvägledning, 
beteendeåterkoppling och utbildningsinnehåll skapat av hälsoexperter, levererat via en digital 
plattform – MELIORAs intelligenta virtuella coach. 

MELIORA Virtuell Coach är en AI-driven plattform som erbjuder personliga 
hälsorekommendationer, motiverande meddelanden och snabb feedback för att hjälpa 
användare att göra små och varaktiga förändringar som kan minska risken för att utveckla 
bröstcancer samt drabbas av återfall.  
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Hur fungerar den virtuella coachen? 

1. Bibliotek med utbildningsmaterial: En samling minikurser, artiklar, videor, guider och 
feedbackmeddelanden utformade för att engagera olika målgrupper, inklusive de som 
vanligtvis är svårare att nå. 

2. Anpassat innehåll: En funktion för välgrundade rekommendationer som skräddarsyr 
innehållet till varje individ: 
• Kompetenser: Ökar medvetenheten och ger praktiska tips för mer hälsosamma val 

– till exempel att gå istället för att köra bil eller välja mer frukt när man handlar mat. 
• Möjligheter: Belyser verkliga möjligheter till förbättrad kost och aktivitet, anpassade 

till faktorer som plats, familjestatus, arbetsrutin och social miljö. 
• Motivation: Identifierar vad som inspirerar varje användare och levererar sedan 

motiverande och kulturellt relevanta budskap på användarens modersmål, i ett 
lättförståeligt format. 

Interventionsstudien inom MELIORA-projektet kommer att genomföras i verkliga miljöer och 
kommer att involvera fler än 2000 kvinnor från olika socioekonomiska bakgrunder i både 
stads- och landsbygdsområden i fyra europeiska länder (Grekland, Sverige, Spanien, 
Litauen). Projektet genomförs av 16 partnerorganisationer från totalt sju europeiska länder, 
inklusive Karolinska Institutet och Bröstcancerföreningen Amazona i Stockholm. Den svenska 
delen av studien riktar sig till bröstcanceröverlevare. 

Karolinska Institutet är huvudansvarig forskare och ansvarig för den del av projektet som 
genomförs i Sverige. Forskningen har godkänts av Etikprövningsmyndigheten, registernumret 
för granskningen hos Etikprövningsmyndigheten är Dnr 2025-04719-01.  

Hur fungerar interventionsstudien? 
I interventionsstudien, som är en del av MELIORA-projektet, kommer du att slumpmässigt att 
lottas till kontrollgruppen eller interventionsgruppen. Grupperna kommer att ha tillgång till olika 
versioner av MELIORA VCI-appen, som är en mobilapp kompatibel med iOS- och Android-
telefoner. Det kommer vara tre mötestillfällen under den ettåriga studieperioden: (a) 
introduktionsmöte och baslinjeundersökning, (b) studieavslutning efter 6 månader och (c) 
uppföljningsmöte efter ytterligare 6 månader. 

Om du slumpmässigt väljs ut att delta i kontrollgruppen får du standardbehandling som 
inkluderar allmänna råd för en hälsosam livsstil och förebyggande av bröstcancer tillsammans 
med en enklare version av MELIORA VCI-appen. Appen levererar kontrollgruppens material 
och innehåll, mäter deltagarnas stegantal och sömn genom synkronisering med Google 
Health eller Apple Health, skickar påminnelser och möjliggör schemaläggning av 
uppföljningsbesök. Inga andra funktioner kommer att vara tillgängliga i 
kontrollgruppsversionen av appen. 

Om du slumpmässigt väljs ut att delta i interventionsgruppen får du tillgång till den fullständiga 
versionen av MELIORA VCI-appen, som inkluderar leverans av material och innehåll, mätning 
av deltagarnas stegantal och sömn genom synkronisering med Google Health eller Apple 
Health, skickar påminnelser och möjliggör schemaläggning av uppföljningsbesök. MELIORA 
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VCI uppmanar interventionsgruppens deltagare att sätta upp veckovisa mål relaterade till 
livsstilsbeteenden baserat på resultaten av deras baslinjeundersökning. Dessa mål inkluderar, 
men är inte begränsade till, fysisk aktivitet, alkoholkonsumtion, kost och stillasittande 
beteende samt sömn. 

Om du ingår i interventionsgruppen kommer du att bli ombedd att övervaka dina framsteg mot 
dessa mål dagligen via appen. Allt eftersom du tillhandahåller data, eller om du inte förbinder 
dig till eller uppnår dina mål, kommer den virtuella coachen att justera målen för att säkerställa 
att de är realistiska och uppnåeliga. Du kommer också att kunna justera dina mål manuellt. 
Appen kommer även att erbjuda kulturellt lämpligt utbildnings-, motivations- och 
instruktionsstöd genom minikurser, tips, rekommendationer och ett kunskapsbibliotek med 
relevant material för att säkerställa hög implementeringsgrad bland kvinnor från olika länder, 
olika socioekonomiska bakgrunder och minoritetsgrupper. För att ytterligare öka 
engagemanget kommer MELIORA VCI-appen att erbjuda spelinspirerande funktioner, som att 
samla symboler och poäng, för att motivera dig att interagera med appen regelbundet och 
arbeta mot dina mål. Dessutom kommer appen att erbjuda ytterligare personliga verktyg för 
att öka deltagarnas engagemang, såsom problemlösning, planering, utvärdering, identifiering 
och användning av sociala belöningar och/eller uppmuntran till positiva tankesätt. 

Interventionen, inklusive appen, kommer att finnas tillgänglig på svenska samt på arabiska 
och somaliska, eftersom bröstcanceröverlevare som talar dessa språk utgör studiens 
målgrupp. 

Möjliga risker med att delta i interventionsstudien 
Eftersom interventionsstudien inte involverar kirurgi eller andra fysiska ingrepp förväntas inga 
fysiska problem uppstå till följd av deltagande i studien. Dessutom har liknande studier 
genomförts i ett tidigare EU-projekt (REBECCA) utan att någon deltagare rapporterat negativa 
psykologiska effekter av deltagande. Därför anses de potentiella riskerna med att delta i 
studien vara låga. Om problem uppstår i samband med studien kan du kontakta projektledarna 
vid Bröstcancerföreningen Amazona eller Karolinska Institutet, och du har alltid rätt att avbryta 
ditt deltagande när som helst utan att ange någon anledning. 

Vad händer med dina uppgifter? 
Projektet kommer att samla in och registrera information om dig på dedikerade servrar inom 
EU, i enlighet med GDPR. Dina personuppgifter, dina svar och dina resultat kommer att 
behandlas utan att obehöriga får åtkomst till dem. Alla ovannämnda uppgifter kommer att 
kodas (pseudonymiseras), vilket innebär att de inte kan kopplas direkt till dig som person. 
Kodnyckeln lagras på Karolinska Institutet. Kodnyckeln behandlas så att obehöriga inte kan 
komma åt dem. Insamlad data kan komma att publiceras helt anonymt i offentliga databaser 
för att möjliggöra utveckling inom forskningsområdet. Insamlad data kommer att lagras säkert 
i minst 10 år efter publiceringen av den sista artikeln som är relevant för studien, och därefter 
kommer den att raderas permanent. 

Karolinska Institutet ansvarar för dina personuppgifter. Enligt EU:s allmänna 
dataskyddsförordning har du rätt att kostnadsfritt få tillgång till de uppgifter om dig som 
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behandlas i projektet och att få eventuella fel korrigerade vid behov. Du kan också begära att 
uppgifter om dig raderas och att behandlingen av dina personuppgifter begränsas. Rätten till 
radering och begränsning av personuppgiftsbehandling gäller dock inte när uppgifterna är 
nödvändiga för den aktuella forskningen. Om du vill få tillgång till uppgifterna, vänligen 
kontakta Vasileios Papapanagiotou (e-post: vasileios.papapanagiotou@ki.se ). Om du är 
missnöjd med hur dina personuppgifter behandlas har du rätt att lämna in ett klagomål till 
Integritetsskyddsmyndigheten som är tillsynsmyndighet (e-post: imy@imy.se ). 

Hur får du information om projektets resultat? 
Data som samlats in under interventionsstudien kommer att användas för att utveckla och 
utvärdera MELIORAs virtuella coach och interventionsprotokollet. Av denna anledning 
kommer ingen direkt analys av resultaten att finnas tillgänglig. Sammanfattningar av 
studieresultaten kommer dock att publiceras på projektets webbplats 
(https://melioraproject.eu ) och i vetenskapliga tidskrifter. 

Studiedeltagande är frivilligt 
Ditt deltagande i MELIORA-projektets interventionsstudie är frivilligt och du kan när som helst 
avbryta ditt deltagande. Om du väljer att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behöver du 
inte ange varför, och det kommer inte att påverka din framtida vård eller behandling. 

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

Ansvarig för projektet 
 
Vasileios Papapanagiotou 
Biträdande universitetslektor, Karolinska Institutet 
vasileios.papapanagiotou@ki.se 
 
Emma Hårrskog 
Projektledare, Bröstcancerföreningen Amazona 
076-792 15 06 
emma.harrskog@amazona.se  
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Samtycke till att delta i projektet 
Jag har fått muntlig och/eller skriftlig information om studien och har haft möjlighet att ställa 
frågor. Jag får behålla den skriftliga informationen. 

• Jag samtycker till att delta i projektet 
• Jag samtycker till att mina uppgifter lagras på det sätt som beskrivs i informationen om 

forskningspersonen. 

 

Plats och datum Signatur 
 
 

 

 Namnförtydligande 
 
 

 

 

 

 

 

 


