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Project abstract:

Kraftig viktminskning och remission av typ 2 diabetes ar mgjligt genom kalorirestriktion och
rekommenderas darfér enligt europeiska och amerikanska riktlinjer. En langsiktig
viktminskning ar en utmaning bade for patienten och vardgivaren. Diabetesremission genom
kalorirestriktion anvands darfor enbart i mycket liten utstréackning i rutinvarden idag. e-Halsa
kan vara mer effektiv och mindre tidskrdvande bade for patienten och vardgivaren.

Om en individ med typ 2 diabetes ar i remission, dven om det bara ar under kort tid, sparar
det pengar for individen och samhallet, eftersom normala blodsockervarden under de forsta
aren efter diabetesdiagnos minskar risken for diabeteskomplikationer senare i livet.

Genom att anvanda e-Halsa ar det mojligt att erbjuda sjukvard till manniskor som bor langt
ifran halsocentraler. e-Halsa minskar darfor ojamlikheten i halso-och sjukvard mellan stader
och glesbygdsomraden. e-Halsa gor det méijligt att erbjuda vard pa ett mer hallbart satt och
minskar den negativa paverkan pa klimat och milj6. For denna randomiserade kontrollerade
multicenter-studie rekryteras studiedeltagare i Umea och Jonképing.

Etthundrasex studiedeltagare sammanlagt kommer slumpmassigt férdelas i tva grupper.
Individerna i bada grupperna konsumerar en total kostersattning under 12 veckor (ca 900
kcal/dag) med mal 15 kg viktnedgang. Sedan aterintroduceras vanlig mat stegvis och studien
avslutas efter 24 ménader. Syftet med studien ar remission av typ 2 diabetes (HbAlc <48
mmol/mol utan samtidig anvandning av blodsockersankande mediciner).

En grupp f6ljs upp via e-Halsa med hjalp av en modul pa Stéd och behandling pa 1177.se.
Studiedeltagarna mater blodtryck, blodsocker och vikt i hemmet och skickar detta via Stod
och behandlingsmodulen till studiepersonalen. Kontakt mellan studiedeltagare och
studielakare/sjukskoterska/dietist sker via meddelanden och videosamtal.

Den andra gruppen foljs upp med fysiska traffar hos studieldkare/sjukskdterska/dietist och
mata blodtryck, blodsocker och kroppsvikt pa plats.

Samtliga studiedeltagarna undersdks med sockerbelastning, blodprovstagning, frageformular
och méatning av vikt och midjematt innan studiestart samt efter 6,12 och 24 manader. | Umea
utfor 23 studiedeltagare aven matningar av

insulinkanslighet, insulinsekretionen, glukagonkanslighet, leverfett, lungfunktion samt ta ett
fettvavsprov vid baseline och efter 12 manader.12 friska personer utan diabetes kommer att
utféra samma undersodkningar som de 23 studiedeltagare namnda ovan, men bara vid ett
tillfalle.

Created using DMPonline. Last modified 24 September 2024 1of7



Om var studie visar att diabetesremission med hjalp av e-Halsa ar mer effektiv och
kostnadseffektiv an fysiska traffar skulle det kunna resultera i 6kad tillganglighet och lagre
kostnad i jamfdrelse med ordinarie behandling.
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Remission av typ 2 diabetes med hjalp av eHalsa

Administrativa uppgifter om forskningsprojektet

Projekttitel:

Remission av typ 2 diabetes med hjalp av eHalsa

Ansvarig forskare:

Julia Otten
Youssef Chninou
Andreas Stomby

Kontaktperson:

Julia.Otten@umu.se
Youssef.Chninou@regionvasterbotten.se
Andreas.Stomby@liu.se

Forskningshuvudman:

Region Vasterbotten
Region Jonkdpings lan

Projektbeskrivning:

Kraftig viktminskning och remission av typ 2 diabetes ar mdéjligt genom kalorirestriktion och rekommenderas darfér enligt europeiska
och amerikanska riktlinjer. En 1angsiktig viktminskning &r en utmaning bade fér patienten och vardgivaren. Diabetesremission genom
kalorirestriktion anvands darfér enbart i mycket liten utstrackning i rutinvarden idag. e-Halsa kan vara mer effektiv och mindre
tidskrdvande bade for patienten och vardgivaren.

Om en individ med typ 2 diabetes ar i remission, aven om det bara ar under kort tid, sparar det pengar for individen och samhallet,
eftersom normala blodsockervarden under de férsta aren efter diabetesdiagnos minskar risken for diabeteskomplikationer senare i
livet.

Genom att anvanda e-Halsa ar det méjligt att erbjuda sjukvard till manniskor som bor 1angt ifrdn halsocentraler. e-Halsa minskar
darfor ojamlikheten i halso-och sjukvard mellan stader och glesbygdsomraden. e-Halsa gér det méjligt att erbjuda vard pa ett mer
hallbart satt och minskar den negativa paverkan pa klimat och miljé. Fér denna randomiserade kontrollerade multicenter-studie
rekryteras studiedeltagare i Umea och Jénkdping.

Etthundrasex studiedeltagare sammanlagt kommer slumpmassigt férdelas i tva grupper. Individerna i bdda grupperna konsumerar
en total kostersattning under 12 veckor (ca 900 kcal/dag) med mal 15 kg viktnedgang. Sedan aterintroduceras vanlig mat stegvis och
studien avslutas efter 24 manader. Syftet med studien ar remission av typ 2 diabetes (HbAlc <48 mmol/mol utan samtidig
anvandning av blodsockersankande mediciner).

En grupp foljs upp via e-Halsa med hjalp av en modul pa Stéd och behandling pa 1177.se. Studiedeltagarna mater blodtryck,
blodsocker och vikt i hemmet och skickar detta via Stéd och behandlingsmodulen till studiepersonalen. Kontakt mellan
studiedeltagare och studielakare/sjukskoterska/dietist sker via meddelanden och videosamtal.

Den andra gruppen foljs upp med fysiska traffar hos studielakare/sjukskoéterska/dietist och mata blodtryck, blodsocker och kroppsvikt
pa plats.

Samtliga studiedeltagarna underséks med sockerbelastning, blodprovstagning, frageformulér och méatning av vikt och midjematt
innan studiestart samt efter 6,12 och 24 manader. | Umed utfér 23 studiedeltagare dven matningar av

insulinkanslighet, insulinsekretionen, glukagonkanslighet, leverfett, lungfunktion samt ta ett fettvavsprov vid baseline och efter 12
manader.12 friska personer utan diabetes kommer att utféra samma undersdkningar som de 23 studiedeltagare namnda ovan, men
bara vid ett tillfalle.

Om var studie visar att diabetesremission med hjalp av e-Halsa ar mer effektiv och kostnadseffektiv an fysiska traffar skulle det
kunna resultera i 6kad tillganglighet och lagre kostnad i jamférelse med ordinarie behandling.
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Finansiering:

Kostersattningen Modifast tillhandahallas for studiedeltagarna av foretaget Navamedic AB (Savedalen, Sverige) for ett 20% rabatterat
pris. Navamedic AB har inget inflytande dver studiedesign och kommer inte vara involverad i analys av data. Stéd och behandling pa
1177.se ar under regionernas dganderatt. Matutrustningen (blodsockermatare, blodtrycksmétare, vag, aktivitetsarmband) bekostas
av studie-budgeten. Bidrag fér studien har hittills erhallits fran stiftelsen Edgar Sjdlunds diabetesfond, Umea Universitet/Region
Vasterbotten, Region J6nkdping, Svenska lakarsallskapet och Konung Gustaf V:s och Drottning Victorias Stiftelse. Ingen av
bidragsgivarna har inflyttande 6ver studiedesignen eller analys av data.

Ev. 6vriga administrativa uppgifter:

Question not answered.

Beskrivning av data - ateranvandning av befintlig data och/eller produktion av nya
data

Hur kommer data samlas in, skapas eller ateranvindas?

Informationen under studien kommer samlas in med hjalp av det elektroniska fallrapportformularet Research Electronic Data Capture
(REDCap), som ar en saker webbaserad tjanst for elektronisk datainsamling i kliniska forskningsstudier. | REDcap ar data kodad och
kodnyckeln finns pa papper och férvaras inlasta.

Under forskningsbesdken undersoks studiedeltagaren med en halsoundersékning (vikt, blodtryck etc.) och upprepade blodprover.
Dessutom fylls frageformulér i. Informationen under dessa forskningsbesdk samlas in i REDCap. Flera undersékningar dokumenteras
forst pa papper och skannas sedan till REDCap. Data lagras sa lange projektet ar aktivt i REDCap. Nar projektet avslutas lagras data
kvar i REDCAP ytterligare en manad ifall man angrar att avsluta projektet och vill fortsatta. Radata exporteras sedan i csv format fran
REDCap. Prov- och undersékningsvar pa papper férvaras i parmar som &r inlasta och aterfinns utéver det i REDCap och exporteras
sedan darifran.

Studiedeltagarna i fysiska-traffargruppen méter studiepersonalen pa regelbundna traffar och méatning av blodtryck, vikt, blodsocker
och HbAlc genomfors vid beséken. Besdksanteckningar och dokumentation av undersékningsresultat sker i REDCap. De planerade
videosamtalen fér eHalsa-gruppen samt tidsatgang fér studiepersonal och studiedeltagare, anvandning av Modifast och de évriga
delar av den halsoekonomiska analysen kommer ocksa dokumenteras |épande i REDCap.

Studiedeltagarna i e-Halsa gruppen mater vikt, fysisk aktivitet, blodtryck, blodsocker och HbAlc i hemmet och registrerar det pa
Stéd och behandling pa 1177.se. | Stéd och behandling férvaras data kopplat till deltagarnas personuppgifter tills studien ar avslutad.
Data for studiedeltagarna i Umea och Jénkdping ar under separata moduler och studiepersonal har endast tillgang till data fér det
enskilda satet under studiegangen. Efter avslutad studie exporteras data fran Stéd och behandling. Vid exportering pseudonymiseras
data och personuppgifter kommer inte vara kopplade till data l&ngre. Kodnyckel kommer att finnas pa papper och férvaras inlast. All
data med personnummer kommer darefter att raderas fran servern pa 1177.se.

Kodnyckeln fér studiedeltagare i Region Jonkdpings Ian befinner sig i Region Jonkdpings Ian hos ansvarig forskare Andreas Stomby.
Kodnyckeln fér studiedeltagare i Region Vasterbotten befinner sig i Region Vasterbotten hos ansvariga forskare Julia Otten och
Youssef Chninou.

Magnetkameraundersdkningen lagras i Region Vasterbottens datasystem tillsammans med individens personuppgifter.

Resultat av kroppssammansattning, spirometri, upprepade blodprovsvar och andringar av infusionshastighet/givna lakemedel av
hyperinsulinemisk isoglykemisk klamp, insulinsekretionstest, glukagonkanslighetstest samlas i REDCap.

Plasma, erytrocyter, buffy coat och fettvdv kommer att frysas i biobank fér senare analys.

For analys av data kommer prov- och undersékningssvaren kodas sa att datafilen inte l&ngre innehaller personuppgifter. Kodnyckeln
finns pa papper och férvaras inlast.

Vilka typer av data kommer skapas och/eller samlas in, vad galler dataformat och mangd/volymer data?

Data som kommer att inkluderas:

- Personinformation: Namn, personnummer, adress

- Diagnoser och lakemedel

- Halsoundersdkning (antropometriska matt) och fysikalisk undersékning.
- Blodprover (HbAlc, blodfetter etc.)

- Undersékningar

1) Hyperinsulinemisk isoglykemisk klamp

2) Insulinsekretion test

3) Indirekt kalorimetri

4) Glukagonkanslighetstest
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5) Kroppsammansattning (DXA)

6) Oralt glukostoleranstest

7) Lever och bukspottskortel fett (MR undersékning)

8) Fettbiopsi (fryses och analyseras for RNA, protein, fettcellernas storlek etc)

9) Spirometri

- Formular som kommer att fyllas vid baslinje, 6, 12 och/eller 24 manader.

1) Férhallande till mat: Three factor eating questionnaire

2) Uppskattning av utmattning: Karolinska Exhaustion Disorder Scale

3) Livskvalité: Quality of life according to Brunnsviken Brief Quality of Life Scale and according to EQ-5D-5L 4) Matvanor: FFQ 2020
questionnaire

5) Uppskattning av halsa: SF-36 questionnaire

6) Frageformular fran Vasterbottens halsoundersékningar

7) Studie erfarenhet: Qualitative questions with written answers about study experience

8) Erektil funktion och prostata symtomer endast for man: Erectile function subscale och International prostate symptom score

Data kommer att sparas och bearbetas i bade csv-filar (exporterat fran REDCap) samt SPSS-format (.sav-fil).

Dokumentation och datakvalitet

Hur kommer materialet att dokumenteras och beskrivas med tillhérande metadata om struktur, standarder och format
fér beskrivningar av innehallet, insamlingsmetod m.m.?

Insamlade forskningsdata kommer att férvaras i REDCap. REDCap har sin server pa Umea Universitet i Umea. Har lagras bade data
fran studiedeltagare fran J6nképing och studiedeltagare fran Visterbotten. Data pa papper kommer férvaras i inldsta parmar. Data
kommer ocksa att listas i SPSS-filer avidentifierat. Metadata innehallande variabelbeskrivning kommer férvaras i SPSS eller Excel fil
tillsammans med forskningsdata.

Hur kommer kvalitet hos data sakerstadllas och dokumenteras (till exempel genom repeterade matningar, validering av
datainmatning, m.m.)?

Se ovan

Lagring och sakerhetskopiering

Hur sakerstalls lagring och sakerhetskopiering av data och metadata under forskningsprocessen?

Insamlade forskningsdata kommer att férvaras i REDCap sa ldnge projektet ar aktivt. REDCap har sin server pa Umea Universitet i
Umea. For analys av data kommer prov- och undersékningssvaren kodas sa att individer inte gar att identifieras fran datafilen.
Kodnyckeln finns pa papper och férvaras inlast hos Julia Otten och Youssef Chninou fér Region Vasterbotten studiedeltagare och hos
Andreas Stomby fér Region Jénképings lan deltagare. De andra inblandade forskarna kan fa tillgang till kodnyckeln vid behov.

N&r projektet avslutas ar lagrad data i REDcap kvar ytterligare en manad ifall man angrar att avsluta projektet och fortsatta. Data
exporteras i csv format.

Efter avslutat datainsamling och under analysfasen kommer studiens data lagras pa externa harddiskar samt pa den sakra filytan
Skyddade dokument av Umea Universitet. Data ar kodad och innehaller inte personuppgifter eller namn. Back up sker regelbundet.
Att dterfd data genom back up systemet ar darmed méjligt.

Hur sakerstalls datasdkerhet och kontrollerad tillgang till data avseende till exempel hantering av kénsliga data och
personuppgifter?

Elektronisk dokumentation i Research Electronic Data Capture (REDCap) ar en saker webbaserad tjanst for elektronisk datainsamling
i kliniska forskningsstudier. Ett personuppgiftsbitrades-avtal har uppréttats mellan de tva inblandade regionerna och Umed
Universitet. Stéd och Behandling pa 1177 tillhér Regionerna och dar férvaras data kopplat till deltagarnas personuppgifter till studien
ar avslutat. Under studien kommer studiepersonal endast ha tillgéng till studiedeltagarnas data i respektive region som data samlas.
Efter avslutat studie kommer de ansvariga forskarna fa tillgang till alla insamlade data fran 1177.se. Data &r da pseudonymiserat.
Kodnyckel finns pa papper och &r inlast i Region Vasterbotten respektive Region Jénkdpings l&n. Datafilen som anvénds av forskarna
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innehaller inte langre nagra personuppgifter. Efter avslutad studie raderas all data fran 1177-servern. Fér analys av data kommer
prov- och undersékningssvaren kodas sa att datafilen inte langre innehaller personuppgifter. Kodnyckeln finns pa papper och férvaras
inldst hos Julia Otten, Youssef Chninou och Andreas Stomby.

Rattsliga och etiska aspekter

Hur sakerstalls att data hanteras enligt de rattsregler som galler till exempel hantering av personuppgifter, sekretess
och immaterialratt?

All datainsamling och datahantering ar godkand av Etikpréovningsmyndigheten (diarienummer 2022-02242-01 och 2023-03707-02)
och med informerat samtycke fran studiedeltagarna. All datahantering féljer GDPR. Personalen informeras om att inte maila kansliga
data eller att spara datafiler pa datorn med oséakert nat. Fér analys av data kommer prov- och undersékningssvaren
pseudonymiseras sa att de inte kan kopplas till enskilda individer.

Pa vilket satt sikerstills det att data hanteras pa ritt satt utifran etiska aspekter?

Se ovan. Projektet kommer att genomféras pa ett satt att deltagarnas manskliga rattigheter och vardighet skyddas i enlighet med
Helsingforsdeklarationen. Lagring av personuppgifter och registrering kommer att félja GDPR. Studiedeltagarna bjuds in till studien
med skriftlig och muntlig information och samtyckesformular samlas in for varje deltagare.

Tillgangliggérande och langtidsbevarande

Hur, nar och var kommer forskningsdata eller information om data (metadata) att tillgangliggoras? Finns det
eventuella villkor, embargon och begransningar kring tillgang till och ateranvandning av data att ta hansyn till?

Forskningsstudien beraknas avslutas 2027. Under tiden och efter avslutad studie kommer artiklar att skrivas och publiceras i
vetenskapliga tidskrifter.

Pa vilket satt sikerstills langsiktigt bevarande och av vem? Hur kommer urval av data fér langtidsbevarande att
goras?

Insamlade forskningsdata kommer att férvaras i REDcap som har sin server pa Umea Universitet i Umed. N&r studien &r avslutad
kommer data exporteras fran REDcap. Exporterade data fran REDcap kommer att sparas pa tva olika harddiskar pa tva olika stéllen
inldsta. Data kommer &ven sparas pa Umea Universitets sikra filyta Skyddade dokument. Data pa papper kommer bli inlasta i
parmar i 20 ar. Fér analys av data kommer prov- och undersékningssvaren kodas sa att datafilen inte I&ngre innehaller
personuppgifter. Kodnyckeln finns pa papper och férvaras inldst hos Julia Otten, Youssef Chninou och Andreas Stomby. De andra
inblandade forskare kan fa tillgdng till kodnyckeln vid behov.

Kommer det att kravas séarskilda system, mjukvaror, kallkod eller andra typer av tjanster foér att kunna forsta, ta del
av eller anvanda/analysera data langsiktigt?

Radata kommer att lagras i csv-format som kan I&sas in och hanteras av s& gott som alla system.

Pa vilket satt sakerstills anvandning av bestidndiga identifierare (PID) till exempel DOI?
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Ansvar och resurser

Vem ansvarar for datahanteringen och eventuellt stodjer arbetet med detta under arbetet med forskningsprojektet?
Vem har ansvar for datahantering, fortsatt férvaltning, och ldngtidsbevarande efter projektavslut?

Julia Otten, Youssef Chninou och Andreas Stomby ar ansvariga for skydd och lagring av data under datainsamlingen och analys av
data.

Vilka resurser (kostnad, arbetsinsats eller annat) kommer att kravas for datahantering (inklusive lagring,
sakerhetskopiering, tillgangliggorande och hantering fér langtidsbevarande)? Vilka resurser kommer behévas for att
tillse att data uppfyller FAIR-principerna?

Se ovan. Stéd och behandling &gs av regionen. Efter avslutad studie pseudonymeras data. Personuppgifter ar da inte langre kopplade
till data.
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