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Forespørsel om deltakelse i et forskningsprosjekt om oppfølging og behandling av eldre med demens i primærhelsetjenesten

Bakgrunn

Demenssykdommen har økt i hyppighet de siste årene.

Vi vet lite om hva som er god oppfølging og behandling av eldre med denne sykdommen. 

Det skal nå iverksettes en undersøkelse av personer med demens i ni kommuner i Nord-Norge.  

Undersøkelsen retter seg mot personer med demens, som nettopp har fått sykdommen, eller der det er mistanke om slik sykdom. 

Undersøkelsen omfatter utredning og plan for behandling av eldre med demens, både hjemmeboende og de som bor i omsorgsbolig eller på institusjon.

Pasienter med demens blir i noen tilfeller behandlet med preparater som har en viss effekt på symptomene og kan forsinke sykdomsutviklingen. Det knytter seg imidlertid en viss usikkerhet til resultatene fra tidligere undersøkelser. Medikamentene gir ingen helbredelse og har en rekke bivirkninger hvor av noen av de vanligste er muskelkramper, tretthet/søvnighet, kvalme, diare, nedsatt matlyst og vekttap samt langsom puls. 

Vi vet også fra andre studier at stimulering og regelmessig oppfølging alene kan bidra til å bedre symptomene ved demens sykdommen. 

Formål
Studien ønsker å belyse hva vi kan oppnå overfor denne pasientgruppen med målrettede og systematiske stimuleringstiltak. 

I tillegg ønsker vi å undersøke om et av de mest brukte medikamentene ved behandling av demens har noen tilleggseffekt.  

Metode

De ni kommunene er delt i to grupper. 

I den ene kommunegruppen (senere kalt intervensjonskommunene) deltar pasientene i målrettede stimuleringstiltak. 

Den andre kommunegruppen (senere kalt kontrollkommunene) skal drive sin eldreomsorg som tidligere. 

Vi vil undersøke om bruk av en av de nye ”demenspillene” (Aricept) gir noen tilleggseffekt når det gjelder å forsinke sykdomsutviklingen.  Dette gjør vi ved å gi halvparten av deltakerne i hver enkelt kommune aktivt medikament. Den andre halvparten får narremedisin (placebo). Verken pasientene, betjeningen eller ledelsen av prosjektet vet hvem som får hva. Tablettene er kodet, og koden oppbevares av Sykehusapoteket, Nordlandssykehuset. 

Placebo tablettene vil inneholde et nøytralt stoff uten risiko for allergi eller andre bivirkninger (f. eks. druesukker eller potetmel).  

Studien vil ikke være til hinder for at den enkelte pasient kan fortsette med sine vanlige medisiner. Ved konsultasjon hos fremmede leger må pasient eller pårørende alltid opplyse om deltakelse i demensstudien.

Dersom det oppstår uønskede og alvorlige hendelser som kan ha sammenheng med behandlingen med Aricept eller placebo, kan koden for den enkelte pasient brytes. Dette er prosjektleders ansvar.

Pasienter som inkluderes i kontrollkommunene, vil få samme standard behandling av sin sykdom som tidligere, men en noe tettere oppfølging og kontroll av sykdomsutviklingen.

Frivillighet

Deltakelse i undersøkelsen er frivillig. Ingen som blir spurt, skal føle seg presset til å delta, og de som velger å delta kan når som helst og uten nærmere begrunnelse trekke seg fra undersøkelsen.

Om deltaker velger å gå ut av undersøkelsen får det ingen konsekvenser for den videre medisinske behandling av sykdommen. Allerede innsamlede data vil imidlertid ikke bli slettet og informasjon som er samlet inn, kan fortsatt brukes i forbindelse med studien. Deltakeren har imidlertid rett til å få vite hva slags informasjon som fortsatt vil bli oppbevart.

Alle data fra en studie med legemidler skal oppbevares i minst 15 år, j.fr. § 5-3 i Forskrift om klinisk utprøving av legemidler.  Innsamlede data i denne studien vil bli koplet opp mot Kreftregistret, Dødeårsaksregistret og Reseptregistret.

Undersøkelser og oppfølging av personer som er med i studien vil være avsluttet innen utgangen av 2008. Analysen av resultatene vil deretter ta omtrent to år. Det kan på et senere tidspunkt bli aktuelt å etterundersøke personer som har deltatt i studien. Av den grunn vil alle data bli oppbevart frem til 2040. Deretter vi datamaterialet bli anonymisert.

Vi gjør oppmerksom på at statlige kontrollmyndigheter vil kunne ha behov for å sjekke at opplysninger gitt i studien stemmer med opplysninger i din journal for å kontrollere studiens kvalitet. Alle opplysninger vil bli behandlet konfidensielt.

Pasienter som mottar denne forespørselen og muntlig informasjon og velger å delta i studien, skal sende skriftlig samtykke til kontaktpersonen i sin kommune  

Din kontaktperson er

_____________________________________________________________ 

navn






stilling

_______________________________________________________________

adresse





Tlf. nr

Kontaktpersonen videresender samtykkeerklæringen til prosjektleder.

Pasienter som velger å stå utenfor undersøkelsen, vil få samme standard utredning og behandling for demens som de som deltar i undersøkelsen bortsett fra på to punkter. 

1) Beslutning om bruk av Aricept eller ikke vil bli tatt av behandlende lege i samråd med pasienten. 

2) De vil ikke få den samme systematiske testingen som deltakerne i studien. 

Undersøkelsen

Ved starten av undersøkelsen vil det bli samlet inn en del sentrale helseopplysninger om den enkelte pasient. Det vil bli gjort en omfattende klinisk og nevrologisk undersøkelse.  De innsamlede data er taushetsbelagt på linje med andre helseopplysninger.  

Deltaker vil få en medisinsk utredning med blodprøver og røntgenundersøkelse. Blodprøvene vil også bli analysert på genetiske faktorer som tidligere er vist å forekomme hyppigere hos pasienter med Alzheimers sykdom.  

Disse undersøkelsene kan bety fremmøte på legesenteret 2 – 3 ganger med en til to ukers mellomrom samt en reise til røntgeninstitutt. En del av demenstestene vil foregå i hjemmet, eventuelt på institusjon. 

Etter at diagnosen er stilt vil hver deltaker i studien få besøk av et reiseteam som skal følge sykdomsutviklingen med individuelle undersøkelser ca hver fjerde måned.  





********************

Ved senere publikasjoner fra undersøkelsen vil enkeltpasienter ikke kunne identifiseres.

Deltakerne vil få personlig informasjon om resultatene fra undersøkelsen.

Denne forespørselen sendes ut gjennom primærhelsetjenesten i den enkelte kommune, og prosjektleder kjenner ikke identiteten til andre enn sine egne pasienter.

Hver av deltakerne vil få kopi av forespørselen og av underskrevet samtykkeerklæring.

Studien er godkjent av Regional komité for medisinsk forskningsetikk, Nord-Norge, og av Statens legemiddelverk.

Studien er gitt konsesjon av Datatilsynet

Undersøkelsen dekkes forsikringsmessig av forskriften om De midlertidige regler for Norsk Pasientskadeerstatning (NPE) § 1 og av Produktansvarloven § 3 – 1 samt av Legemiddelansvarsforsikringen 

Studien gjennomføres i samarbeid med og under veiledning av forskere ved Institutt for Samfunnsmedisin (ISM), Universitetet i Tromsø, Nevrologisk avdeling, Nordlandssykehuset, Bodø, og Karolinska institutet. Stockholm.

Studien har en styringsgruppe som består av en representant fra ISM, en overlege ved Geriatrisk avdeling, Universitetssykehuset i Nord-Norge (UNN), en overlege ved Nevrologisk avdeling, Nordlandssykehuset, Bodø, Rådmannen i Steigen kommune og kommunelege I i Steigen. Koordinator i prosjektet er sekretær for styringsgruppen. Styringsgruppen vil følge studien og har beslutningsmyndighet når det gjelder endringer av design og eierforhold til de innsamlede data.

Faglig ansvarlig for prosjektet:

Fred Andersen, Kommunelege I i Steigen

Spesialist i samfunnsmedisin og allmennmedisin

Adr: Steigentunet, 8283 Leinesfjord. E-mail frea@online.no

Tlf 47414804 - 75784800

Koordinator for prosjektet:

Kristin Tverback

Sykepleier

Adr.: Steigentunet, 8283 Leinesfjord E-mail kristin.tverback@steigen.kommune.no

Tlf. 75784800

Samtykke erklæring

Jeg _____________________________________________, f.   /   -

Blokkbokstaver 

har lest informasjonsskrivet og fått muntlig informasjon om

demens undersøkelsen.

Jeg godtar å delta i undersøkelsen på de betingelser som står i informasjonsskrivet. Jeg godtar at de funn som blir gjort kan koples mot data i Kreftregistret, Reseptregistret og Dødeårsaksregistret.

Sted

dato






Sign

Som pårørende (søsken/barn/verge) har jeg ingen innvendinger til at ovennevnte med bakgrunn i den informasjon som er gitt, blir inkludert i studien

Navn


Blokkbokstaver                                                 Sign

Forhold til pasienten…………………………………………….

Signatur av kontaktperson:

Det attesteres at muntlig og skriftlig informasjon er gitt

Dato……………      ……………………………………………..





Navn  -    stilling
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