Bra Liv med Diabetes

Forskningsstudien ”Bra liv med diabetes typ 2" - Information till
forskningspersoner

Vi vill fraga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. I det hir dokumentet far du
information om projektet och vad det innebér att delta.

Vad ar det for projekt och varfor vill ni att jag ska delta?

Syftet med forskningsprojektet dr att utvirdera effekten av att anvénda ett s kallat e-
hélsoverktyg for att hjdlpa personer med diabetes typ 2. E-hdlsoverktyget kan liknas vid en
utbildning som finns pa internet med maélet att forbéttra din diabetesbehandling.

Hur gér studien till?
Innan du kan pébdrja denna forskningsstudie ska du:

1. Lé&sa denna information till forskningspersoner
Stilla eventuella fragor till den person som informerar dig om studien pa din
vérdcentral

3. Skriva under ett sa kallat samtycke

Nér samtycket &r signerat kan du paborja studien som innefattar foljande steg:

1. Alla som deltar besoker sin vardcentral for att [dmna blodprov, urinprov samt métning
av blodtryck och kroppsmatt (vikt, 1angd, midja). Alla besvarar ett antal frdgeformulir
pa en websida pé internet.

2. Efter forsta besoket lottas du till behandling med e-hdlsoverktyget (behandlingsgrupp)
eller att fortsétta med din vanliga vird som du fér idag (kontrollgrupp).

3. Alla deltagare i bdda grupperna kallas for ny provtagning pa samma sitt som i steg 1
efter 6 ménader och 1 ar.

4. Ansvariga forskare himtar uppgifter om dig och din diabetes frén Nationella
Diabetesregistret efter 3 ar.

E-hélsoverktyg (Behandlingsgrupp)

Du som lottas till behandling med e-hdlsoverktyg far information om hur e-hélsoverktyget
anvinds av din diabetessjukskoterska. E-hdlsoverktyget som heter ”Bra Liv med Diabetes”
kommer finnas tillgéngligt for dig pA www.1177.se under 10 veckor. Varje vecka gar du
igenom ett avsnitt. Varje avsnitt innehéller:

e Utbildande text, bilder och filmklipp om diabetes typ 2 exempelvis mat, trining,
ladkemedel med mera.

e Uppgifter som du utfor. Det kan vara att svara pa fragor, skriva ner vad du ater eller
hur du motionerar

o Aterkoppling frin din diabetessjukskéterska pé de svar du givit

I slutet av e-hdlsoverktyget kommer du, tillsammans med din diabetessjukskoterska,
sammanfatta programmet i en virdplan som din diabetessjukskoterska skriver i din
patientjournal. Denna vardplan kan ni anvinda vid framtida sjukvardsbesok angéende din
diabetes. Vardplanen kommer innehalla dina mél for bland annat blodsocker, blodtryck och
vikt samt hur du ska na dessa mal.
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Vanlig vard (kontrollgrupp)

Du som lottas till kontrollgruppen fortsétter med din vanliga vard och lever ditt liv precis som
tidigare. Det dr endast de undersokningar och frdgeformulédr som anges ovan som tillkommer.

Tidsatgang

For alla som deltar i forskningsstudien kommer foljande tid ga at:
e Besok pd virdcentralen for provtagning och undersdkning: 30 minuter per tillfélle vid
tre tillfallen (innan studien, efter 6 manader och 1 &r).
e Svara pa frageformulér pé internet: ca 30-60 minuter per tillfdlle vid tre tillfallen
(innan studien, efter 6 manader och 1 &r). Du kan besvara formuléren pa vardcentralen
eller hemma.

For dig som blir lottad till behandlingsgruppen kommer det ga at tid varje vecka for att
anvinda e-hdlsoverktyget. Den tid det tar dr individuellt och beror pa hur noggrant du ldser
materialet och hur noggrant du genomfor uppgifterna. I den forstudie som genomforts pé e-
hélsoverktyget tog det mellan 1-2 timmar per vecka under 10 veckor.

For dig som deltar i kontrollgruppen tar det ingen extra tid bortsett frdn undersdkningarna.

Hur skiljer sig forskningsstudien fran min vanliga vard?

e De prover som samlas in i studien dr samma prover som tas vid en vanlig
diabeteskontroll

e Alla deltagare i bdde behandlingsgrupp och kontrollgrupp kommer ha tillgang till sin
vanliga vard under tiden som forskningsstudien pagar. Detta innebér att om dina
provsvar eller undersokningar visar att din behandling behover forédndras sd kommer
din ansvariga lakare pa vardcentralen ansvara for detta och genomfora lampliga
fordndringar.

e De som lottas till behandling med e-hélsoverktyg kommer anvinda detta verktyg som
idag inte ingér i den vanliga varden.

e Alla deltagare kommer besvara 4 frageformulédr som inte anvénds i den vanliga varden
idag.

Mojliga foljder och risker med att delta 1 studien?
Fysiska skador

Alla deltagare i forskningsstudien kommer ldmna blodprover. Det finns alltid en risk for att
det gor ont, blir ett bldmirke eller en infektion nér blodprover tas. For att minimera risken
kommer provtagningen utforas enligt den rutin som anvénds vid provtagning av patienter.
Proverna tas av utbildad personal pd din vérdcentral.

Negativa kinslor

Du som lottas till behandlingsgruppen kommer genomfora olika uppgifter ndr du anvinder e-
hélsoverktyget. Vissa av dessa uppgifter innebdr att du ska fundera dver varfor du kan ha
drabbats av diabetes typ 2, din livsstil och dina livsmél. For vissa personer kan detta skapa
negativa kénslor. I sa fall kan du prata om detta med din diabetessjukskoterska.
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Din integritet

I denna forskningsstudie samlar vi in kénsliga personuppgifter. Vissa personer upplever detta
som integritetskrinkande. De uppgifter som samlas in dr nddvindiga for att vi ska kunna
genomfora forskningsstudien och skapa ny kunskap om hur detta e-hdlsoverktyg paverkar dig
med diabetes typ 2. Du kan ldsa mer nedanfér om hur dina personuppgifter hanteras for att
minimera risken for att din integritet skadas.

Vad hdander med mina uppgifter?
Foljande information kommer samlas in om dig som deltar i forskningsstudien:
e Alder, kon, etnicitet (vilket land du kommer ifrén), utbildningsniva, typ av arbete, hur
ofta du anvinder dator, lisplatta eller smartphone.
¢ Dina sjukdomar och de ldkemedel du anvédnder fore, under och nér du avslutar
forskningsstudien (uppgifterna tas fran din patientjournal).
¢ Din kunskap om hélsa och sjukdom genom ett frageformulr.
e Din kunskap om diabetes typ 2 och din uppfattning av den vérd du far for din diabetes
typ 2 genom ett frgeformuldr
e Dina kroppsmatt, ditt blodtryck samt svar pa dina blodprover och ditt urinprov genom
provtagning pé din vardcentral.
e De uppgifter som sparas om dig i Nationella Diabetesregistret (behandling, BMI,
blodtryck, resultat fran blodprover, uppgifter om sjukdom i hjarta och blodkérl, 6gon,
fotter eller njurar, hur mycket du motionerar).

Alla uppgifter sparas i en databas. Databasen &r kodad. Det innebér att nir du gar med i
studien sé fir du ett nummer och det dr detta nummer som anges tillsammans med dina
uppgifter i databasen. Numret skrivs upp pé ett papper tillsammans med ditt personnummer
och dina kontaktuppgifter, detta kallas for en kodlista. Kodlistan férvaras inlast pa din
vérdcentral och det &r endast den som &r ansvarig for forskningsstudien pa din vardcentral
samt den som &r ansvarig for hela forskningsstudien som har tillgéng till kodlistan. For att
kunna koppla ihop de uppgifter som samlas in om dig i studien med ditt personnummer maéste
man ha tillgang till kodlistan. Databasen kommer vara tillgénglig for ansvariga forskare och
data sparas i 10 ar. Resultaten fran studien kommer presenteras pa gruppnivd, det innebér att
resultaten inte kommer kunna knytas till dig som person.

Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sé att inte obehoriga kan ta del av dem.
Ansvarig for dina personuppgifter dr forskningshuvudmannen Region Jonkdpings Lan. Enligt
EU:s dataskyddsforordning har du rétt att kostnadsfritt 4 ta del av de uppgifter om dig som
hanteras i studien och vid behov fa eventuella fel rittade. Du kan ocksa begira att uppgifter
om dig raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter begriansas. Om du vill ta del av
uppgifterna ska du kontakta ansvarig forskare: Andreas Stomby, Unicare Lakarhuset,
Viktoriagatan 1, 561 31, Huskvarna, 073-95 95 129, andreas.stomby@jjl.se.
Dataskyddsombud i Region Jonkopings Lén nés pa dataskyddsombud@rjl.se. Om du dr
missndjd med hur dina personuppgifter behandlas har du rétt att ge in klagomal till
Datainspektionen, som ér tillsynsmyndighet.

Vad hdander med mina prover?
De prover som tas i studien analyseras direkt pad samma sétt som virdcentralens prover fran
en patient analyseras. Proverna sparas inte i ndgon biobank utan forstors efter analysen.
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Hur fér jag information om resultatet av studien?

Resultatet fran din provtagning kommer finnas tillgdngligt via ”Journalen pé nétet” som du
kan né via www.1177.se. Du har ritt att ta del av dina vriga resultat och ska da vinda dig till
din diabetessjukskoterska pa din virdcentral. Du har ocksa rétt att begéra att infe ta del av
dina resultat. Dina provsvar kommer granskas av din diabetessjukskdterska och eventuella
oforutsedda fynd kommer hanteras av din ldkare pd vardcentralen.

Forsdkring och ersittning

Vid deltagande i denna forskningsstudie dr du skyddad av den patientforsikring som finns
knuten till din vardcentral. Du har alltsa samma forsdkringsskydd frén vardcentralen som du
har nér du dr patient. Du kommer inte erséttas ekonomiskt for ditt deltagande i denna
forskningsstudie.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande &r frivilligt och du kan nér som helst vilja 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 studien (se nedan).

Ansvariga for studien

Projektledare och ansvarig forskare

Andreas Stomby

Leg. Lékare

Adj. Universitetslektor

Unicare Léakarhuset och Linkdpings Universitet
Viktoriagatan 1, 561 31

Huskvarna

073-959 91 29

Andreas.stomby@rjl.se

Ovriga deltagande forskare
Frida Jarl

Leg. Likare

Doktorand

Rosenhilsans Vardcentral
Region Jonkopings Lén
Huskvarna Vardcentrum
Jonkdpingsvégen 19

551 85, Huskvarna
073-723 43 13
Frida.jarl@rjl.se
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Samtycke till att delta i studien

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

L1 Jag samtycker till att delta i studien Bra Liv med Diabetes typ 2

L1 Jag samtycker till att uppgifter om mig behandlas pa det sitt som beskrivs i
forskningspersonsinformationen.

[l Jag samtycker till att mina prover sparas i en biobank pa det sétt som beskrivs i
forskningspersonsinformationen.

Plats och datum Underskrift




