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Patientinformation

Du som har Typ 1 eller 2 diabetes och nedséttning av njurfunktionen tillfragas om du vill delta i en studie
som syftar till att jamfora precisionen av tva olika system for kontinuerlig blodsockerméatning samt
mata upplevelsen av att anvanda systemen i det dagliga livet.

Bakgrund och syfte

Typ 1-diabetes beror pa att bukspottkorteln slutat att producera insulin. Typ 2-diabetes beror pa att
bukspottskortelns insulinproduktion har minskat eller upphért och pa en insulinresistens ute i kroppens
vavnader. Utan insulin kan inte kroppen anvéanda sockret (glucos) fran maten. N&r insulinet satts ur spel
stiger glukoshalten i blodet vilket &r skadligt for kroppen. Hogt blodsocker vid typ 1 och 2-diabetes leder till
Okade risker for skador pa 6gon, njurar, nerver, hjarta och karl.

Nar kroppens insulinproduktion har upphort eller minskat maste eget insulin tillféras utifran. Behandlingen
bestar i att injicera insulin pa samma satt som bukspottkdrteln normalt skulle ha gjort med malet att halla
blodsockret sa jamnt och normalt som mojligt (4-7 mmol/I) for att undvika organskador. Detta gors genom
att undvika perioder med lagt och hogt blodsocker. Det &r en svar balansgang! Om blodsockret sanks alltfor
mycket kan medvetsloshet intrada, nagot som ar vanligare ju lagre blodsockernivaer som efterstravas.

Fram tills for ett par ar sedan var enda séttet att upptacka alltfor 1aga respektive hdga blodsockervarden att
genomfdra dagliga kapillara blodprovstagningar och darmed kunna balansera insulin- och
kolhydrattillforsel. Manga patienter upplever det betungande att mata minst 3-4 ganger per dag. Resultatet
blir ofta matning endast en eller tva ganger per dag eller &nnu mer sallan. Blodsockret kan da kvarsta pa en
farligt hog niva under manga timmar eller t o m flera dagar.

Sedan ca 5 ar tillbaka har ett nytt behandlingsalternativ introducerats i klinisk praktik for patienter med
framst typ 1 diabetes, CGM (s k kontinuerlig blodsockermatning), i syfte att avsldja farliga
blodsockervariationer. CGM innebdr att blodsockret méts kontinuerligt med hjélp av en subkutan (under
huden) sensortrad. En siandare och en tradlés mottagare visar aktuellt blodsocker samt trender flertalet
timmar tillbaka samt om blodsockret dr stabilt, stigande eller sjunkande, och kan larma om blodsockret blir
for hogt eller lagt.

I slutet av 2014 introducerades annu ett nytt behandlingsalternativ i klinisk praktik for patienter med framst
typ 1 diabetes, FGM (Flash glukosmatningssystem), i syfte att registrera blodsockervariationer. Aven FGM
mater blodsockret kontinuerligt med hjalp av en subkutan (under huden) sensor. En tradlés avlasare anvéands
for att visa trender 8 timmar tillbaka samt om blodsockret &r stabilt, stigande eller sjunkande. Avlésaren kan
inte ge varningar om blodsockret &r pa vag ner eller upp.

Syftet med denna studie ar darfor att studera vilket av de tva kontinuerliga systemen for blodsockermétning
som visar mest tillforlitliga varden. D v s, vilket system som visar de mest exakta vardena vad géller att
uppskatta det verkliga blodsockervardet och darmed ha bést férutséttning for att undvika medvetsloshet och
hoga blodsockervérden.

Deltagande i studien

Ditt deltagande i studien ar helt frivilligt. Du har ratt att ndr som helst och utan ndrmare forklaring avbryta
ditt deltagande. Ett sadant beslut paverkar inte omhandertagandet eller behandling av din sjukdom. Men
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aven vi kan besluta att avbryta ditt deltagande i studien om det bedéms som nédvéndigt for dig eller om du
inte uppfyller nagot av kriterierna i studien.

Hur gar studien till?

Du kommer att fa testa de tva systemen samtidigt och jamfora med manuella kapillarmétningar. Ett av
systemen skall anvandas under 7 dagar, det andra i 14 dagar. Du kommer fa lana hem en kapillar
blodsockermétare med hog precision; en sadan som anvands vid diabetesmottagningar. Detta behovs for att
kunna jamfora glukosvardena vid vanlig provtagning med de vardena som de olika kontinuerliga systemen
genererar och pa sa vis fa svar pa huvudfragan: vilket kontinuerligt blodsockersystem som visar mest
tillforlitliga varden.

Erfaren personal fran studieteamet placerar sensorerna under huden, startar systemen och informerar dig vad
du behover gora. Efter 7 dagar tar du sjalv av en av sensorerna, efter 14 dagar tar du sjalv av den andra
sensorn och lamnar in dem till studiepersonal tillsammans med évrigt material.

Du ska mata kapillart glukos minst 3 ggr per dygn under hela tiden du bar sensorerna och féra en dagbok
med dina egenmétta blodsockervarden.

Det finns annu inga studier gjorda pa hur precist de kontinuerliga blodsockersystemen visar det verkliga
blodsockervardet inom patientgruppen typ 1 eller 2-diabetiker med nedséttning i njurfunktionen. Darfor ar
det viktigt att Du under studietiden foljer Dina gangse rutiner och endast tar behandlingsbeslut baserade pa
blodsockervarden tagna med den medskickade kapillara blodsocker-mataren alternativt Din egen
blodsockermétare.

Vi kommer é&ven att studera om glukosmétningens precision beror pa olika andra faktorer sasom alder, kon,
insulindos, midjematt o s v.

Eventuella biverkningar, risker och obehag

Placeringen av sensorerna under huden gar latt och snabbt att genomfdra och kan liknas vid inséttning av
nalen till en insulinpump. En tejp haller sensorn pa plats. Sensorn placeras under huden och i mycket
ovanliga fall kan irritationen i huden uppsta. Den blodsockermétare som anvénds i studien (for manuella
kapillarmatningar) har en hdgre precision an vanliga blodsockermatare. Vid provtagning behovs en
storre bloddroppe an vid matning med vanliga blodsockermétare.

Finns det nagra fordelar med att delta?

Under studien kommer du ha mojlighet att se den skattade blodsockernivan med CGM och FGM. Du kan
da se hur blodsockernivan i detalj paverkas t ex av olika sorters mat och aktiviteter. Du kommer ocksa ha
mojlighet att diskutera de skattade blodsockervardena med en diabetesskdterska eller lakare. Eventuellt
kan din forstaelse for hur blodsockret reagerar pa t ex olika sorters mat och aktiviteter 6ka. Du kommer
att bidra till 6kad kunskap och forbattring av diabetesvarden.

Behandling av personuppgifter

Under studien kommer vi att samla in studiedata sdsom fodelsedatum, kon, halsodata samt resultat av
undersokningar i studien. Studiedata kommer att forses med en kod som &r specifik for dig. Ditt namn eller
personnummer kommer darmed inte vara direkt tillgnglig for andra. Dina svar och dina resultat kommer att
behandlas sa att inte obehdriga kan ta del av dem. Ansvarig for projektet forvarar den “kodnyckel” med
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vilken det gar att koppla uppgifterna till just dig pa en saker plats. Insamlad studiedata lagrar, bearbetar och
sammanstaller projektgruppens forskare bade manuellt och med datorteknik. Syftet med att genomfora
studien ar forskning och utveckling inom diabetesbehandling som beskrivits i denna information.

Ansvarig for dina personuppgifter ar styrelsen for NU-sjukvarden. Enligt EU:s dataskyddsforordning har du
ratt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som hanteras i studien, och vid behov fa eventuella fel
rattade. Du kan ocksa begara att uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter
begransas. Om du vill ta del av uppgifterna ska du kontakta ansvarig forskare Dr. Marcus Lind pa telefon
010 435 0000. Dataskyddsombud ar Niklas Claesson, telefon 010-435 00 00 eller e-post
nusjukv.kansli@vgregion.se

Resultaten fran studien kan komma att publiceras i vetenskapliga tidskrifter. Resultaten redovisas for hela
grupper och réjer darmed inte den enskilda individens personuppgifter.

Personer att kontakta

Har du fragor om studien, dina rattigheter eller om du far problem &r du valkommen att kontakta oss;

Titel:
Overlakare Marcus Lind vid NU-sjukvarden Telefon: 0700 — 82 42 39
Forskningsskoterska Finna Olafsdéttir vid NU-sjukvarden Telefon: 0700 - 82 22 55

Dataskyddsombud Niklas Claesson vid NU-Sjukvarden Telefon 010 - 4350000
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Patientens initialer: Patientkod:

Patientens samtycke

Jag har muntligen informerats om ovanstaende studie och last bifogad skriftlig information. Jag har fatt
tillfalle att stalla fragor och fatt eventuella fragor besvarade.

Jag samtycker till:

. Att delta i studien: Jamforelse av precisionen av tva olika system for kontinuerlig
blodsockermatning hos vuxna patienter med typ 1 eller 2-diabetes med sviktande
njurfunktion, samt méta upplevelsen av att anvénda systemen i det dagliga livet.

o Att mina Studiedata (personuppgifter) far behandlas som beskrivits

o Att mina prover far anvandas som beskrivits

Jag kanner till att mitt deltagande ar helt frivilligt. Jag &r medveten om att jag nar som helst och utan ndrmare
forklaring kan avbryta mitt deltagande utan att detta paverkar mitt framtida omhandertagande.

Ort Patientens underskrift

Datum Namnfértydligande

Ort Lakarens namnteckning

Datum Namnfértydligande
Titel

En kopia av denna signerade patientinformation ges till patienten



