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Information till forsokspersoner

Vi vill fraga dig om du vill delta i en forskningsstudie. Har far du information om studien och om
vad det innebar att delta. Stall fragor om allt du undrar 6ver innan du bestammer om du vill
vara med.

Vad ar syftet med studien och varfor vill ni att jag ska delta?

Urinlackage ar vanligt bland kvinnor och kan orsaka stora bekymmer i vardagen. Urinlackage
i samband med en plotsligt paAkommen kissnddighetskansla (= trangning), kallas trangnings-
inkontinens. Urinlackage i samband med hosta, nysning, hopp eller annan fysisk aktivitet,
kallas anstrangningsinkontinens. Har man besvar med urinlackage bade vid trangningar och
vid anstrangning kallas det blandinkontinens. De behandlingar som rekommenderas vid dessa
tillstand &r backenbottentraning samt livsstilsrad. Vid trangnings- och blandinkontinens
rekommenderas dessutom traning av urinblasan (blastraning). Behandlingen har valdigt god
effekt men kraver kontinuitet och ihardighet dver en langre period pa ca 15 veckor.

For att stétta och motivera i behandlingen, samt na ut med behandling till fler drabbade kvinnor
med trangnings- och blandinkontinens har appen Tat®ll utvecklats. Den innehaller information
och tréaningsprogram for det man i férsta hand rekommenderar som behandling. Dessutom
innehaller den information och 6vningar for att arbeta med den psykologiska aspekten av
urinlackage. | tidigare forskningsstudie har vi sett att behandling med Tat®Il har god effekt bade
pa symptom och livskvalitet.

Syftet med denna forskningsstudie ar att utvardera om Tat®ll kan implementeras och anvandas
efter kontakt med varden. Ungeféar 60 kvinnor planeras delta i studien och studien kommer att
fortgaica 2 ar.

Huvudansvarig och Sponsor for provningen ar Umeé Universitet.

Denna kliniska prévning har varit foremal for etisk granskning och godkéants av
Etikprévningsmyndigheten.

Hur gar studien till?

Ett deltagande i studien innebar att du far tillgang till appen Tat®ll som stéd for behandling av
din urininkontinens. Appen Tat®ll kraver inte nagra instruktioner innan och du anvander den i
den man du vill, men vi hoppas saklart att du vill anvanda den kontinuerligt for basta resultat.

Foljande kriterier galler for att kunna delta i studien:
e Du ar kvinna
Du ar 18 ar eller aldre
Symtom pa trangnings- eller blandinkontinens
Lakarbeddomning och dokumentation av urininkontinensen av ordinarie lakare
Signerat och inskickat informerat samtycke (se sista sidan)
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Om du uppfyller nagot av féljande kan du INTE delta i studien:

Ar gravid eller har fatt barn under de senaste 6 manaderna
Smartsamma trangningar

Blastdmningssvarigheter

Blod i urinen

Lakare bedomer att annan utredning eller behandling ar nédvandig

For att kunna delta i studien behdver en lakare beddma att du har trangnings- eller
blandinkontinens och om du kan ha nytta av behandling med bédckenbottentréning och/eller
blastrdning. Detta innebar att du maste boka ett lakarbesdk eller ha varit pa ett besdk inom de
senaste 6 man du behdver skicka in en journalkopia fran besdket till oss.

Darefter fyller du i frageformularet “Screening” for att se om du uppfyller kriterierna ovan och
skickar in din epost-adress. Du kommer att f& en tid till ett videométe med lakare i
forskargruppen for att stdmma av att du kan vara med i studien och dar du har mgjlighet att
stalla fragor. Om du 6nskar delta skriver du under och skickar in den undertecknade blanketten
(“Samtycke”) langst ner i detta dokument till forskningsgruppen samt en journalkopia fran
lakarbesdket.

Antagning till studien sker efter att forskargruppen har fatt in och granskat dokumenten. Du far
darefter ett mail med frageformularet “Inklusion” som vi ber dig besvara digitalt. Nar
inklusionsenkaten ar besvarad far du via mail den kod som anvands for att aktivera och pabdrja
behandling med appen Tat®ll. Det som krdvs av dig som deltagare ar att du skickar in
undertecknat samtycke och journalkopia samt fyller i frageformular vid 3 tillfallen (“Inklusion”,
“Uppfoéljning”, “Langtidsuppfdljning”). | frageformularen efterfragas information kring din
urininkontinens och livskvalitet, men aven information om din bakgrund och din upplevelse av
behandling med Tat®Il.

Studiens tidslinje

1. Las information om studien pa hemsidan tat.nu
2. Sakerstall att du haft ett I1akarbesok de senaste 6 manaderna for din
urininkontinens.
3. Fyllifrageformularet "Screening” pa hemsidan tat.nu. Denna enkat ar
anonym.
4. Om du uppfyller kriterierna och 6nskar deltagande skickar du din epost-adress
till forskargruppen via sidan i slutet pa “Screening-enkaten”.
5. Ett videométe bokas med lakare fran forskningsgruppen.
6. Om kriterierna uppfylls och du fortsatt dnskar delta i studien skickar du
féljande dokument till forskargruppen via reguljar post:
e Blanketten “Samtycke”, finns langst ner i detta dokument
¢ Journalkopia fran lakarbedémningen
Antagning till studien (inklusion). Frageformularet “Inklusion” besvaras digitalt.
Tillgang till appen Tat®ll och behandling med den i 15 veckor.
Efter 15 veckors behandling besvaras frageformularet “Uppféljning” digitalt.
O Efter 1 ar besvaras frageformularet “Langtidsuppféljning” digitalt.

—‘“’.‘”.\'

sida 2



Implementering av appen Tat®ll fér behandling av trdngnings- och blandinkontinens
CIV-ID: CIV-24-10-049439
Version nr. 2, Datum: 2025-06-10

Behandlingen

Rutinméssig behandling av trangnings- och blandinkontinens ar kontinuerlig traning av
backenbottenmuskulaturen, blastraning och rad om levnadsvanor. Genom appen Tat®ll far du
allt detta samlat pa ett stalle samt far paminnelser om traning, traningsstatistik och stegvisa
traningsprogram. Tat®ll innehaller ocksa en modul om tankar, kanslor och beteenden som ar
kopplade till tréngningar och uppgifter om man vill jobba med att férandra dessa.

R&kna med att traningen tar mellan 10 och 30 min varje dag. For att veta vilken effekt man har
av behandlingen behdver man trana i minst 15 veckor, ibland forbattras man gradvis upp till 6
manader.

Uppfdljning
Efter 15 veckor och 1 ar far du mail med en lank till frageformularet “Uppfdljning” dar vi dnskar
att du pa nytt fyller i hur ditt urinlackage ar och hur det paverkar ditt dagliga liv.

Vad hander nar mitt deltagande i studien ar slut?

Nar studien ar slut kommer tillgangen till appen Tat®ll att avslutas. Om du har kvarvarade eller
forvarrade besvar rekommenderar vi att du tar kontakt med din vanliga vardgivare for att ta del
av andra linjens behandlingar mot urininkontinens.

Majliga fordelar och risker med att delta i provningen

| en tidigare studie ledde anvandning av Tat®ll ledde till att 87% forbattrades jamfor med 30%
i kontrollgruppen. Det rapporterades fa biverkningar, den vanligaste ar traningsvark i
backenbottenmuskulaturen. Om man inte fatt en ordentlig bedémning av lakare skulle
behandling av allvarlig sjukdom kunna bli fordréjd, darfor ar lakarbesdket innan studien viktigt.

Biverkningar som man idag inte kanner till kan uppkomma under studien. Om du mar daligt
eller kanner att din halsa pa nagot satt paverkas ar det viktigt att du snarast informerar oss.

Deltagande i studien bor avbrytas och kontakt med |&kare tas vid smarta vid kissnddighet,
svarigheter att tomma blasan eller blod i urinen.

Vad hander med mina uppgifter?

| denna kliniska provning kommer information om dig och din hédlsa att samlas in och
registreras. Dessa uppgifter ar frivilliga att skicka in till studien. Data kommer att férvaras i
minst 10 ar.

Insamlade uppgifter kommer att lagras och behandlas i Region Jamtland-Harjedalen.
Analyser av data kommer att géras av ansvariga forskare, vilket innebar att dina
personuppgifter aven kommer att hanteras av dessa. Personuppgifterna kommer att vara
kodade vid analys av data. Andamalet med personuppgiftsbehandlingen &r forskning. Da
forskning betraktas som allmant intresse sa ar det den rattsliga grunden fér hantering av
personuppgifter. Dina svar kommer att hanteras sa att obehériga inte kan ta del av dem.
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Mina rattigheter

Ansvarig for dina personuppgifter ar Umea Universitet / Region Jamtland - Harjedalen. 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 begara 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 nar uppgifterna ar
nddvandiga for den aktuella forskningen. Om du vill ta del av uppgifterna ska du kontakta
ansvarig provare (se kontaktuppgifter nedan). Dataskyddsombudet vid Umea universitet nas
pa pulo@umu.se. Om du ar missndjd med hur dina personuppgifter behandlas har du ratt att
ge in klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten, som ar tillsynsmyndighet. Dina
personuppgifter kommer inom ramen for provningen endast att anvandas for de andamal som
angivits ovan.

Hur far jag information om resultatet av prévningen?

Information om prévningen och resultat kommer att registreras i databasen clinicaltrials.gov
samt publiceras i vetenskapliga tidskrifter och presenteras pa vetenskapliga méten. Enbart
statistik pa gruppnivd kommer att presenteras och ingen enskild person kommer att kunna
identifieras.

Pa hemsidan (tat.nu) kan du ta del av sammanfattningar av resultaten och i vilken tidskrift
resultaten publiceras. Du kan ocksa be ansvarig prévare informera dig om resultatet nar det
finns tillgangligt genom att skicka ett mail (tat.am@umu.se), samt om du vill ha information om
dina individuella data. Sammanfattningar kommer aven att presenteras pa sociala medier.

Vid eventuellt oférutsedda fynd tas kontakt med aktuell deltagare.

Forsakring och ersattning

Liksom inom sjukvarden i 6vrigt omfattas du av Patientskadeférsakringen.

Det utgar ingen ersattning till studiedeltagare. For det lakarbesdk som kravs betalas vanlig
taxa av dig som studiedeltagare. Du betalar ocksa porto for att skicka in samtycket och
journalkopian som kravs for att delta i studien. | vrigt ar deltagande och behandling med
appen kostnadsfri.

Deltagandet ar frivilligt

Du valjer sjalv om du vill delta i denna studie och kan nar som avbryta ditt deltagande utan
att uppge nagon anledning. Det kommer inte heller att paverka din framtida vard eller
behandling. Om du valjer att avbryta kommer redan insamlade data nédvandiga for den
aktuella studien fortsatt anvandas, men inga fler uppgifter kommer da att samlas in.

Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta de ansvariga for studien (se nedan).
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Kontaktpersoner for forskningsstudien
Huvudansvarig forskare/provare:

Ina Asklund

MD, PhD. Distriktslakare i Region Jamtland- Harjedalen och adjungerad lektor vid
Allmanmedicin, Institutionen for folkhdlsa och klinisk medicin, Umeéa universitet.
E-postadress: ina.asklund@umu.se
Adress: Region Jamtland Harjedalen

Forskningsenheten, Box 654

831 27 Ostersund

Ansvarig forskare/provare:

Emma Nystrom
MD, PhD, Distriktslakare i Region Jamtland-Harjedalen. Anknuten forskare till
Allmanmedicin, Institutionen for folkhalsa och klinisk medicin, Umea universitet.

Annelie Olofsson
MD, PhD, Legitimerad lakare i Region Jamtland Harjedalen. Anknuten forskare till
Allmanmedicin, Institutionen for folkhdlsa och klinisk medicin, Umeéa universitet.

Har du fragor om studien?
Du kan alltid na oss via e-post: tat.am@umu.se
Vid dnskan kan vi boka in ett telefonsamtal dar du har méjlighet att stalla ytterligare fragor.
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Samtycke till att delta i klinisk provning
Jag bekraftar att:

e Jag ger mitt samtycke till att delta i provningen “Implementering av appen Tatell for behandling
av trangnings- och blandinkontinens" sa som den beskrivs i detta dokument.

e Jag vet att mitt deltagande ar helt frivilligt. Jag &r medveten om att om jag hade valt att inte
delta i provningen hade det inte medfort nagra negativa konsekvenser for mig.

e Jag har fatt skriftlig information om prévningen och har fatt maéjlighet att samtala med
forskarna via ett videomoéte dar jag har haft mojlighet att stalla fragor och fatt dessa
besvarade.

e Jag har haft tillrackligt med tid for att dvervaga mitt deltagande i prévningen.

e Jag ar medveten om att jag nar som helst och utan férklaring kan dra tillbaka mitt
samtycke och avsluta deltagandet utan att detta paverkar min framtida vard.

e Jag har tagit del av informationen om hur mina personuppgifter kommer att hanteras och hur
insamlade data om mig férvaras och hanteras.

Jag lamnar harmed mitt samtycke till att delta i provningen:

Underskrift (forsdksperson) Namnfértydligande Datum

Mailadress (Texta tydligt, via denna kommer fortsatt kommunikation att ske)

Postadress (Texta tydligt, vi kommer att skicka tillbaka denna blankett till dig via post nar
den har skrivits under av ansvarig forskar/prévare)

Ansvarig provare (ifylles av ansvarig forskare):

Underskrift Namnfoértydligande Datum

Skicka samtycket samt en journalkopia av lakaranteckningen till:
Ina Asklund

Region Jamtland Harjedalen

Forskningsenheten, Box 654

831 27 Ostersund
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