Yﬂv;ﬁ_s'l'm
w COTALANDSREGIONEN

GOTEBORGS UNIVERSITET

Forskningsprojekt: Den nya internetgenerationen: iKBT for dldre med mild till mattlig
depression - en pragmatisk randomiserad kontrollerad studie i primarvarden

Denna information ska du lasa igenom och sedan underteckna det informerade samtycket i
slutet om du vill delta i studien.

Patientinformation om en studie som handlar om KBT-natet och sedvanlig behandling for
personer 6ver 65 ar med depression.

Vi vill fraga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt som handlar om internetbehandling
for aldre som drabbats av depression. | det hdar dokumentet far du information om projektet
och om vad det innebar att delta.

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

Syftet med studien ar att undersdka om internetbehandling for depression ocksa har god
effekt for dldre patienter som soker primarvarden. Det har tidigare visats att internet-KBT
har lika god effekt som sedvanlig behandling pa vardcentral for yngre och medelalders
personer, men det saknas studier fér personer dver 65 ar. Alla patienter som ar 65 ar och
dldre som soker vardcentralen for fysiska eller psykiska symtom som far diagnosen
depression och dar internet-KBT kan vara ett behandlingsalternativ, tillfragas om deltagande
i studien. Forskningshuvudman for projektet ar Goteborgs universitet. Med
forskningshuvudman menas den organisation som ar ansvarig for projektet. Forskningen ar
godkand av Etikprovningsmyndigheten, diarienummer for provningen 2024-01337-01.

Hur gar projektet till?

Vid studiestart kommer du att traffa en psykolog for bedémning och vi kommer att
kontrollera ditt blodtryck samt att ta nagra milliliter blod for test av blodsocker, blodvarde
och skoldkortelfunktion (dmnesomsattning). Deltagandet innebar sedan att du kommer att
fylla i frageformular vid studiens start och efter 3, 6, 12, 24 och 36 manader, om hur du mar,
om din livskvalitet och din dagliga funktion. Berdknad tidsatgang vid studiestart ar en timme
inklusive ifyllandet av formularen. Vid uppfdéljningarna berdaknas det att ta cirka 30 minuter



per tillfalle (sammanlagt 5 ganger pa tre ar) att fylla i formularen. Om du lottas till att fa
internet-behandling, kommer du att fa tillgang till internet- behandlingsprogrammet som ar
ett program bestdende av 7 olika delar som du arbetar med hemma 2-4 timmar per vecka,
under upp till 12 veckor. Under tiden kommer du varje vecka att ha kontakt med en psykolog
eller psykoterapeut via e-post samt via telefon i mitten och slutet av behandlingen. Dina
ordinarie kontakter med din vardcentral kan fortsatta som vanligt. Om du lottas tillsedvanlig
behandling erbjuds du den typ av behandling som vanligen erbjuds pa vardcentralen, dock
forutom internet-behandling.

Nagra av patienterna i studien kommer att tillfrdgas om de vill delta i en fokusgrupp vid ett
tillfalle for att dela med sig av sina erfarenheter av behandlingen. En fokusgrupp bestar av
fem till tio deltagare. Gruppen diskuterar under ledning av en moderator och en bisittare
olika aspekter pa Internet-KBT. Diskussionerna berdknas ta ca en timme och kommer att
spelas och skrivas ut pa papper samt bearbetas med kvalitativ metodik. Inga enskilda svar
eller deltagare kommer att kunna identifieras.

Mojliga foljder och risker med att delta i projektet

Det finns en viss risk for att en person som genomgar internetbehandling i stallet for
«vanlig» behandling, kdnner sig ensam och isolerad och/eller pa annat satt blir samre i sin
depression. Aven vid sedvanlig behandling kan det hinda. En del upplever digitala kontakter
som smidigare, och en del upplever det som mer distanserat. En kontinuerlig kontakt via e-
post och telefon av behandlande psykolog kan upptdcka dessa besvar tidigt och patienten
kommer da att erbjudas en saker och kontinuerlig kontakt med sin vardcentral. De
projektansvariga kommer ocksa att informeras och ta stallning till om patienten kan fortsatta
sitt deltagande i studien och erbjuda ett uppféljande samtal for patienten. Det finns alltid en
viss risk for integritetsintrang i en vardgivare-patientrelation. Patienten bestammer sjalv
gransen for vad hen vill besvara och genomfdra av formular och behandling. Visst kortvarigt,
kroppsligt obehag kan kdnnas i samband med blodprovstagning.

Vad hdnder med dina uppgifter?

Formuladren handlar om fragor om utbildning, yrke, familj, livsstil, tidigare och nuvarande
sjukdomar samt aktuell medicinering. De olika sjalvskattningsinstrumenten handlar om
depressionssymtom, halsa och héalsorelaterad livskvalitet, arbetsformaga, funktion och
relationer. Utvardering sker med samma formular efter 3, 6, 12, 24 och 36 manader. Du
kommer at frageformularen och skattningsskalorna pa internet via bank-ID. Projektet



kommer att samla in data fran sjukvardsregister (Patientregistret, Forsakringskassan och
Lakemedelsregistret) och din journal om dig. Forskarna far atkomst till dina uppgifter via
Regional Vardanalys och vi kommer att f6lja riktlinjerna for GDPR och dataskydd. Dina svar
och dina resultat kommer att behandlas sa att inte obehoriga kan ta del av dem. Vid
databearbetning kommer ditt namn att ersattas med en kod. Endast de som ar ansvariga for
studien har tillgang till “kodnyckeln”. Dina uppgifter kommer inte att [amnas vidare. De
kommer att sparas i tio ar. Nar data fran studien sammanstalls kommer enskilda individer
inte att kunna identifieras. | uppfoljningen av studien kommer samkdrning av vard-och
lakemedelskonsumtion som finns i VG-regionens varddatabas Vega att genomforas.
Samkorningen sker pa gruppniva och inga individuella data géllande vard-och
lakemedelskonsumtion kommer att finnas tillgdngliga. Dina svar och dina resultat kommer
att behandlas sa att inte obehoriga kan ta del av dem. Ansvarig for dina personuppgifter ar
Goteborgs universitet. 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 begdra 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 nér uppgifterna ar nédvandiga for den aktuella forskningen.
Om du vill ta del av uppgifterna ska du kontakta Dominique Hange, Allmanmedicin, GU, Box
453, 405 30 Goteborg. Telefon: 031-786 61 82. Dataskyddsombud nas pa
dataskyddsombud@gu.se. Om du ar missndjd med hur dina personuppgifter behandlas har
du ratt att ge in klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten, som ar tillsynsmyndighet.

Vad hdander med dina prover?

De blodprover som tas vid inklusionen kommer att hanteras som vanligt vid provtagning pa
vardcentralen och de kommer inte sparas. Provresultaten sparas i forskningsjournalen
tillsammans med 6vriga svar fran frageformuldr och hanteras pa samma satt som ovan
beskrivet.

Hur far du information om resultatet av projektet?

Du kan, om Du sa onskar, fa ta del av resultaten via studieledningen efter studiens
avslutande. Hela studiens resultat kommer att publiceras i en vetenskaplig tidskrift, men
inga data fran enskilda personer publiceras, utan endast data sammanstéllda pa gruppniva.
Du behover inte ta del av dina resultat efter att du genomgatt studien. Vid handelse av
eventuella oférutsedda fynd kommer forskargruppen att kontakta dig.



Forsdkring och ersattning

Sedvanlig patientforsakring galler. Ingen ekonomisk ersattning utgar.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nar som helst valja att avbryta deltagandet. Om du

véljer 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 den ansvariga for projektet (se nedan).

Ansvariga for projektet ar

Dominique Hange
Docent, distriktslakare
Telefon: 031-786 61 82

dominique.hange@allmed.gu.se

Koordinator i projektet ar
Maria Eriksson
med. dr, leg psykolog

maria.c.m.eriksson@gu.se

Irene Svenningsson
Docent, distriktskoterska
Telefon: 070-302 41 78

irene.svenningsson@vgregion.se

Adress: Allmdanmedicin, GU, Box 453, 405 30 Goéteborg


mailto:dominique.hange@allmed.gu.se
mailto:irene.svenningsson@vgregion.se

