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Studie av internetférmedlad kognitiv beteendeterapi vid
intermittent (paroxysmalt) formaksflimmer

Bakgrund och syfte

Formaksflimmer ar en vanlig hjartsjukdom som beror pa en stord elektrisk aktivering av
hjartats formak och yttrar sig genom oregelbunden och ibland snabb puls. Det finns
forskning som visar att manga med formaksflimmer utvecklar en oro kring sjukdomen
och de symtom som den ger, t.ex. hjartklappning. For att fa sa lite symtom som majligt
undviker vissa med formaksflimmer t.ex. fysisk aktivitet eller att delta i sociala
sammanhang nar de har symtom. Dock ar inte hjartklappning vid formaksflimmer farligt
och att undvika sddant som ger upphov till hjartklappning kan i sig medféra negativa
konsekvenser, t.ex. forsamrad kondition. Oro kring symtom, undvikande och mycket
vardsokande kan leda till minskad livskvalitet och kdnsla av att man ar styrd av sitt
formaksflimmer vilket kan paverka saval vardag som semesterplaner.

Kognitiv beteendeterapi (KBT) har i flera studier visat sig effektivt vid olika fysiska
sjukdomar som paverkar livskvalitet och vilmaende. Syftet med denna studie ar att
prova om internet-baserad KBT kan leda till 6kad livskvalitet och minskad
symtomborda for patienter med formaksflimmer. KBT-behandlingen ar framtagen for
flimmerpatienter i samarbete mellan hjartlakare och psykologer och vi har prévat den i
en pilotstudie som visade goda effekter pa bade livskvalitet och flimmersymtom.

Forfragan om deltagande

Studien vander sig till dig som ar diagnosticerad med paroxysmalt (dterkommande men
inte hela tiden) formaksflimmer, har besvar av flimmer minst 1 gadng per manad samt
besvaras av oro for flimret och/eller upplever dig hindrad av flimret. Det ar mojligt att
KBT skulle kunna leda till att du mar battre och kdnner 6kad kontroll 6ver hur du lever
ditt liv. Du tillfragas darfér om du vill delta i denna studie av internet-baserad KBT for
formaksflimmer. For att kunna delta i studien gor vi forst en medicinsk och psykologisk
beddmning for att sdkerstalla att behandlingen ar lamplig for dig.

Hur gar studien till?

Efter att vi har mottagit din intresseanmalan blir du uppringd for en kort telefonintervju
med en sjukskoterska som stéller fragor om ditt formaksflimmer. Om inga hinder
foreligger for deltagande blir du sedan uppringd och intervjuad av en psykolog. Under
intervjun staller psykologen ocksa fragor som hjalper oss att beddoma om behandlingen
kan vara lamplig for dig. Under telefonsamtalet far du information om hur KBT-
behandlingen gar till och du har mojlighet att stalla fragor. Om inga hinder for
deltagande foreligger far du ocksa komma pa besok till Karolinska Sjukhuset i Solna dar
vi mater ditt blodtryck samt genomfér en EKG-undersokning och eventuellt en EKO-
undersokning vid behov.
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Formatningar

Innan behandlingen bérjar mater vi hur du har det idag vad galler livskvalitet, symtom
av formaksflimmer, funktion, psykiskt maende och vardkonsumtion. Detta gors genom
att du fyller i formular pa internet. Du blir 4ven utrustad med ett EKG-pldster som fasts
pa brostkorgen och som registrerar din hjartrytm under 5 dagar fore och efter
behandlingen och vid uppféljningen.

Lottning

Efter att du gjort féormatningarna kommer du att lottas till att starta KBT behandlingen
direkt (10 veckor) eller en vantelista. Lottas du till vdntelista kommer du att starta
behandlingen efter 5 manader. Under tiden som du vantar pa behandling kommer du
fylla i regelbundna matningar.

Behandling

Behandlingen genomfors via internet. Du far tillgang till ett omfattande textmaterial
indelat i kapitel med information om férmaksflimmer och som noggrant beskriver hur
behandlingen gar till steg for steg. Varje vecka har du kontakt med en legitimerad
psykolog via natet som stddjer dig i arbetet med behandlingen och svarigheter som du
stoter pd. Behandlingen kraver inte mer datakunskaper dn vad som behdovs for att kunna
skicka vanlig e-post.

KBT vid formaksflimmer innebdr inte att man ser formaksflimret som psykologiskt eller
symtomen som inbillade. Istéllet arbetar du och din psykolog med att systematiskt och
stegvis dndra hur du reagerar pa dina symtom och dndra problematiska beteenden som
du dgnar dig at for att slippa symtom. I detta kan det ocksd inga att medvetet framkalla
symtom som liknar de vid féormaksflimmer, genom t.ex. fysisk anstrangning. Dessa
ovningar ar ofarliga och har tagits fram i samrad med hjartlakare.

Att gd i KBT-behandling kraver en betydande arbetsinsats och eget ansvarstagande och
du ska rdkna med att avsaitta minst en timme om dagen for olika typer av hemuppgifter.
Behandlingen pagar under 10 veckor. Det gar att ta ndgon enstaka veckas uppehall pa
grund av andra dtaganden, t.ex. semester. Men om du tror att du kommer att ha
svarigheter att avsatta tid under 10 veckor sa kan du inte delta i studien.

Matningar och uppféljning

Innan behandlingen kommer att ha pa dig ett EKG-plaster och fylla i frageformular. Du
kommer ocksa att fylla i nagra frageformular varje vecka. Berdknad tidsatgang for den
veckovisa matningen dr 10 minuter/vecka. Efter att behandlingen har avslutats fyller du
aterigen i formuldren du fyllde i fore behandlingen, och dven vid 3, 6 och 12 manader
efter avslutad behandling. Efter behandlingen, 3 och 12 manader efter behandlingen och
gor du dven samma matning med EKG-plaster (5 dagar). Eftermatningen och 3, 6 och 12-
manadersuppfoljningarna ar viktiga for att vi ska kunna samla in information om
behandlingarnas effekter.

Vilka ar riskerna?
Vad vi kdnner till innebar de 6vningar som ingar i KBT-behandlingen inga risker for din
halsa. Eftersom behandlingen handlar om att vanja sig vid de symtom som ar vanliga vid
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formaksflimmer sa kan de dock medfora att du under behandlingens gang kianner av
mer av symtom vilket kan vara besvarande. Behandlingen tar ocksa mycket tid i ansprak
vilket kan upplevas som stressande. Din psykolog kommer att stddja och guida dig
igenom behandlingen och hjilpa dig att planera dina 6vningar sa att du drar nytta av
dem dven om de ibland medfor obehag pa kort sikt. Psykologen diskuterar ocksa din
behandling och dina évningar med studiens hjartlakare. Din nuvarande lakare har dock
fortsatt medicinskt behandlingsansvar for dig under ditt deltagande i studien.

Finns det nagra fordelar?

Resultaten fran var pilotstudie tyder pa att om du foljer de rad som ges under
behandlingen sa kommer din livskvalitet att 6ka och du kommer att lida mindre av de
problem som ditt formaksflimmer idag medfor.

Hantering av data och sekretess

Alla data, t ex personnummer och dina svar pa frageformular, behandlas konfidentiellt.
Ingen utomstdende har mojlighet att komma at dina svar pa ett sddant satt att de kan
kopplas till din person. Karolinska Universitetssjukhuset har lamnat tillstand till att de
uppgifter som du ldmnar i studien infors i ett databaserat forskningsregister. Karolinska
Universitetssjukhuset ansvarar for att dina personuppgifter ges samma skydd som
vanliga journalhandlingar och att endast personer inom projektet har tillgang till dessa.
Du har enligt § 26 i personuppgiftslagen (PUL) ratt att gratis, en gang per kalenderar,
efter skriftligt undertecknad ans6kan stalld till Karolinska Universitetssjukhuset,
Personuppgiftsombudet, 171 76 Stockholm, tfn 08-585 800 00, fa besked om vilka
personuppgifter om dig som vi behandlar och hur vi behandlar dessa. Du har ocksa ratt
enligt § 28 i personuppgiftslagen begara rattelse i frdga om personuppgifter som vi
behandlar om dig. Efter senast 10 ar kommer kodnyckeln att forstoras, darefter ar det
inte langre mojligt att lamna ut ndgot registerutdrag.

Vi som arbetar med projektet omfattas alla av hdlso- och sjukvardslagens tystnadsplikt.

Hur far jag information om studiens resultat

Efter 12-manadersuppfoljningen ar genomférd kommer vi att sammanstalla resultaten
for behandlingen. Nar du genomfor 12-manadersuppfoljningen har du méjlighet att
ange om du vill ta del av resultaten.

Forsakring och ersattning
Deltagandet ar gratis och ingen ersattning utgar for deltagande i studien. Den vanliga
patientskadeersattningen giller for denna studie.

Frivillighet

Du kan ndrhelst du 6nskar avbryta ditt deltagande i studien utan att behova forklara dig.
Skulle du vilja att avbryta ditt deltagande i studien kommer vi att fraga dig om du kan
tanka dig att fylla i ndgra formular pa natet - vilket naturligtvis ar frivilligt. Att du deltar
i studien eller om du véljer att hoppa av paverkar inte dina méjligheter till ndgon annan
form av vard.
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Ansvariga

Det hér forskningsprojektet genomfors av Karolinska Institutet i samarbete med
Karolinska Universitetssjukhuset. Karolinska Universitetssjukhuset ar huvudman for
studien och personuppgiftsansvarig.

Forskare ansvarig for studiens genomforande

Brjann Ljotsson, leg. psykolog, med dr

Institutionen for klinisk neurovetenskap, sektionen for psykologi
Karolinska Institutet

Nobels vig 9

171 65 Stockholm

brjann.ljotsson@ki.se, 073-982 38 84

Huvudansvarig hjértlikare och medicinsk ansvarig:

Frieder Braunschweig, 6verlikare, professor, Patientomrade Arytmi, tema Hjérta och Kérl,
Karolinska Universitetssjukhuset. e-post: frieder.braunschweig@ki.se

Projektledare, huvudansvarig psykolog och kontaktperson for studien:

Josefin Séarnholm, Leg. Psykolog, e-post: josefin.sarnholm(@ki.se Telefon: 08-524 832 58
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Samtycke till deltagande i studie av kognitiv beteendeterapi vid formaksflimmer
Harmed intygas att undertecknad

har fatt information och fatt tillfalle att stilla fragor om studien

har tagit del av och forstatt informationen ovan

ar villig och har maojlighet att delta i 10 veckors behandling enligt beskrivning
ovan

godkanner att personuppgifter lagras i databas vid Karolinska
Universitetssjukhuset

och samtycker till att delta i studien

Datum, ort

Underskrift

Namnfortydligande

Personnummer

Telefonnummer (i férsta hand mobilnummer)

E-postadress



