





Prosjektnummer: 2016/2200

® HELSE BERGEN - Aur vavbiak om mennecke

Haukeland universitetssjukehus

Forespeorsel om deltakelse i forskningsprosjekt med tittelen:

«Bruk av pasient-rapporterte mdlinger for d bedre kvaliteten pd oppfolgingen av personer med diabetesy

Dette er et spersmal til deg om & delta i et forskningsprosjekt ved medisinsk poliklinikk p4 Haukeland
Universitetssykehus. Hensikten er & gjore oppfelgingen av personer med diabetes mer mélrettet mot det den

enkelte opplever som utfordrende i sin hverdag.

Hva innebzerer prosjektet?

Deltakelse innebeerer & besvare et elektronisk sperreskjema neste gang du kommer til diabetesoppfelging i
poliklinikken. Spersmalene vil handle om generell helse og diabetesrelaterte forhold som kan oppleves som
utfordrende eller problematisk. Nar du kommer til poliklinikken, vil du se en PC i korridoren ved
ventearealet, samt en detaljert oppskrift pd hvordan du gar fram for & besvare spersmaélene. Det vil ta mellom
5 og 10 minutter & fylle ut det elektroniske sperreskjemaet. Vi ber derfor om at du kommer ca. 10 minutter

for timeavtalen.

I forbindelse med den elektroniske utfyllingen, far du oppgitt en firetegnskode pa PC-skjermen. Du vil bli
bedt om & notere den pa et papirskjema som vil vere tilgjengelig ved PCen. Papirskjemaet tas med til
lege/sykepleier som bruker firetegnskoden til & knytte dine svar pa det elektroniske sperreskjemaet til din
diabetesjournal. Pa det samme papirskjemaet vil du ogsa bli bedt om & svare pa noen spersmal om hvordan
du oppfattet det elektroniske sperreskjemaet og utfyllingen av det, samt noe bakgrunnsinformasjon. Disse
svarene vil ogsé kunne knyttes til din elektroniske besvarelse via firetegnskoden. Det vil ta fA minutter & fylle
ut papirsperreskjemaet, og det leveres i en merket postkasse i korridoren ved ventearealet nar du er ferdig pa
poliklinikken. Pa et senere tidspunkt kan det bli aktuelt & intervjue en mindre gruppe deltakere. Du vil i

tilfelle fa en egen henvendelse om det.

I prosjektet vil vi innhente og registrere opplysninger om deg. Utover sperreskjemaopplysningene
(elektronisk og pa papir), vil vi hente folgende opplysninger fra din sykehusjournal: kjenn, alder, etnisitet,
diabetestype, diabetesvarighet, siste HbA c-verdi, insulinbehandling, evt. antall tilleggssykdommer og evt.

senfolger som folge av diabetes.

Mulige fordeler og ulemper
Utover tiden det tar & fylle ut sperreskjemaet vil ikke deltakelse i dette prosjektet medfere noen andre

endringer eller mulige ulemper for deg.
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Frivillig deltakelse og mulighet for a trekke sitt samtykke
Det er frivillig & delta i prosjektet. Dersom du ensker & delta, undertegner du samtykkeerklaeringen pa siste
side og gir den til din behandler. Du kan nar som helst og uten & oppgi grunn trekke ditt samtykke. Dette vil

ikke fa konsekvenser for den evrige oppfelging og behandling ved Haukeland Universitetssykehus.

Hva skjer med informasjonen om deg?

Informasjonen som registreres om deg skal kun brukes slik som beskrevet i hensikten med studien. Alle
opplysningene vil bli behandlet uten navn og fedselsnummer eller andre direkte gjenkjennende opplysninger.
En kode knytter deg til dine opplysninger gjennom en navneliste. Informasjon om deg vil bli anonymisert
eller slettet senest fem &r etter prosjektslutt. Opplysningene du registrerer i det elektroniske sparreskjemaet

blir overfort til din journal og kan dermed leses av behandler.
Prosjektet er godkjent av Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (2016/2200).

Har du spersmél om prosjektet kan du kontakte prosjektleder: Anne Haugstvedt, e-post: ahau@hvl.no,
tlf: 47 82 92 20 eller diabetessykepleier/stipendiat: Ingvild Hernar, e-post: iher@hvl.no, tIf: 90 68 36 41.

Bergen, 16. februar 2017

Vennlig hilsen
Anne Haugstvedt Hrafnkell B. Thordarson Ingvild Hernar
Prosjektleder/forsteamanuensis Seksjonsoverlege Diabetessykepleier/stipendiat

Hogskulen pa Vestlandet (HVL) Helse Bergen Helse Bergen/HVL
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Samtykke til deltakelse i prosjekt
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Fokus pd liver med diabetes

Dette er et spgrsmal til deg med type 1 diabetes i aldersgruppen 18-39 ar om & delta i et
forskningsprosjekt ved medisinsk poliklinikk pa Haukeland Universitetssykehus. Hensikten med
studien er a prgve ut et tiltak for & gjgre diabetesoppfglgingen ved poliklinikken mer malrettet mot
forbedring av det som kan oppleves som utfordrende i hverdagen med diabetes.

HVA INNEBARER PROSJEKTET?

Du mgter pa poliklinikken 15 minutter fgr avtalt time til arskontroll. Fgr arskontrollen besvarer du et
spgrreskjema om generell helse og diabetesrelaterte forhold pa en PC ved poliklinikkens venterom (se bildet).
Dette gjgr du ogsa ved neste arskontroll.

Det vil ta ca. 10 minutter a svare pa spgrsmalene. Du far oppgitt en kode pa PC-skjermen som du blir bedt om &
notere pa et eget papirskjema som tas med inn til legen.

Legen laster ned svarene dine til diabetesjournalen ved hjelp av koden. Du fordeles deretter tilfeldig til enten a
veaere i prosjektets tiltaksgruppe eller i en kontrollgruppe. Deltakelse i prosjektet innebaerer fglgende:

For tiltaksgruppen: Legen ser gjennom svarene du gav pa sp@rreskjemaet sammen med deg. Dersom du
rapporterte noen problemer som krever oppfglging, vil du fa tilbud om minimum 2 ekstra oppfglgings-
samtaler hos diabetessykepleier i perioden frem mot neste arskontroll.

For kontrollgruppen: Dine svar vil ikke bli synlig i journalen din. Det skjer fgrst etter at forskningsprosjektet
er avsluttet. Din behandler vil dermed ikke kunne ta initiativ til & diskutere svarene dine med deg i denne
konsultasjonen.

| etterkant av arskontrollen vil alle deltakere, fra bade tiltaks- og kontrollgruppen, bli bedt om & svare pa et
papir-spgrreskjema om tilfredshet med oppfglgingen ved poliklinikken, samt noen diabetesrelaterte spgrsmal.
Det utfylte papirskjemaet leveres i en postkasse ved PC’en ved ventearealet fgr du forlater poliklinikken.

Utover informasjonen du har gitt pa spgrreskjemaet, vil fglgende opplysninger hentes fra din sykehusjournal:
kjgnn, alder, etnisitet, hgyde og vekt, hvor lenge du har hatt diabetes, siste HbAlc-verdi, type
insulinbehandling, doser og eventuelt skifte av behandlingsopplegg, mulige komplikasjoner som fglge av
diabetes (inkludert alvorlig hypoglykemi, senkomplikasjoner og eventuelle sykehusinnleggelser som fglge av
dette), samt eventuelle andre sykdommer.
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MULIGE FORDELER OG ULEMPER

Det tar noe tid a fylle ut spgrreskjemaene pa PC og papir. En fordel med prosjektet er at helsepersonell far mer
kunnskap om utfordringer personer med type 1 diabetes kan oppleve, og om det a diskutere disse
utfordringene i oppfglgingen bidrar til en bedre hverdag med diabetes. A besvare skjemaene kan fremkalle
vonde fglelser hos noen. Deltakere i tiltaksgruppen vil fa tilbud om ekstra oppfglging for nettopp dette, mens
deltakere i kontrollgruppen vil sta fritt til a ta opp sine fglelser/utfordringer med behandler.

FRIVILLIG DELTAKELSE OG MULIGHET FOR A TREKKE SITT SAMTYKKE

Det er frivillig @ delta i prosjektet. Dersom du gnsker a delta, undertegner du samtykkeerklaeringen pa siste
side. Du kan nar som helst og uten a oppgi noen grunn trekke ditt samtykke. Dette vil ikke fa konsekvenser for
din videre behandling og oppfglging ved Haukeland Universitetssykehus. Dersom du trekker deg fra prosjektet,
kan du kreve & fa slettet innsamlede opplysninger, med mindre opplysningene allerede har inngatt i ferdige
analyser eller brukt i vitenskapelige publikasjoner. Dersom du senere gnsker a trekke deg eller har spgrsmal til
prosjektet, kan du kontakte prosjektleder/postdoktor Anne Haugstvedt, e-post: anne.haugstvedt@hvl.no, tif:
47 82 92 20 eller stipendiat/diabetessykepleier Ingvild Hernar, e-post: ingvild.hernar@hvl.no, tif: 90 68 36 41.

HVA SKJER MED INFORMASJONEN OM DEG?

Informasjonen som registreres om deg skal kun brukes slik som beskrevet i hensikten med studien gverst pa
forste side. Du har rett til innsyn i hvilke opplysninger som er registrert om deg og rett til a fa korrigert
eventuelle feil i de opplysningene som er registrert. Alle opplysningene vil bli behandlet uten navn og
fedselsnummer eller andre direkte gjenkjennende opplysninger. En kode knytter deg til dine opplysninger
gjennom en navneliste.

Prosjektet har fatt tillatelse til a registrere kjgnn, alder, diabetes varighet og HbAlc pa dem som takker nei til
deltakelse i studien. Denne informasjonen vil kun bli brukt til & gjgre en frafallsanalyse, dvs. til a evaluere
prosjektets tiltak. Dersom du gnsker a reservere deg mot dette kan du melde fra til prosjektledelsen.

Prosjektleder har ansvar for den daglige driften av forskningsprosjektet og for at opplysninger om deg blir
behandlet pa en sikker mate. Informasjonen om deg vil bli anonymisert eller slettet senest fem ar etter
prosjektslutt.

OPPF@LGINGSPROSJEKT

Pa et senere tidspunkt kan det bli aktuelt & intervjue en mindre gruppe blant alle som har deltatt i prosjektet.
Du vil i s3 tilfelle fa en egen henvendelse om det.

GODKJENNING

Prosjektet er godkjent av Regional komite for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk, saksnr. (2017/1506/REK
vest). Prosjektet avsluttes 01.10.2021.

Dersom du gnsker a delta, signerer du samtykkeskjemaet pa neste side og tar det med til poliklinikken.

Bergen, 20. november 2017
Vennlig hilsen

Anne Haugstvedt Hrafnkell B. Thordarson Ingvild Hernar
Prosjektleder/postdoktor Seksjonsoverlege Stipendiat/diabetessykepleier
Hggskulen pa Vestlandet (HVL) Helse Bergen Universitet i Bergen & HVL/

Helse Bergen
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SAMTYKKE TIL DELTAKELSE | PROSJEKTET:

BRUK AV PASIENT-RAPPORTERTE MALINGER FOR A BEDRE
KVALITETEN PA OPPFBLGINGEN AV PERSONER MED DIABETES Fokus pi livec med diaetes

DiaPROM

JEG ER VILLIG TIL A DELTA | PROSJEKTET

Sted og dato Deltakers signatur

Deltakers navn med trykte bokstaver
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