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BAKGRUND

Det finns en vaxande patientgrupp som uppvisar kvarstaende kognitiva problem och trétthet
(fatigue) efter insjuknandet av en Covid-19-infektion (Hanson et al., 2022). Om symptomen
kvarstar i mer an 12 veckor efter insjuknandet brukar tillstandet benamnas "Post-COVID-19
Condition” (PCC) (WHO, 2021). Patienter i denna grupp drabbas ofta av till exempel
trotthetssyndrom och kognitionsproblem (Borg & Stam, 2021). Just nu pagar en intensiv
internationell forskning for att faststalla orsakssamband mellan Covid-19 och efterfdljande
kognitiva problem hos denna patientgrupp.

Sedan tidigare finns digitala verktyg som kan anvandas vid rehabilitering av patienter med
kognitiv nedsattning efter forvarvade hjarnskador. Dessa verktyg ar dock inte specifikt
anpassade for kognitiva problem efter covid-19-infektioner. Ett exempel pa ett sddant verktyg ar
"eRehab”, vilket ar ett digitalt verktyg for patienter med hjarnskador. | "eRehab” far patienten
genomga en upp till tio veckor lang distansutbildning om forvarvade hjarnskador. Utbildningen
ger patienten 6kad forstaelse for den neurologiska grunden till de hjarnskador som patienten har
drabbats av och de symptom dessa skador kan ge upphov till. Som ett led i utbildningen far
patienten ocksa stdd i att prova ett antal beteendeférandringar som kan forbattra patientens
vardag. Verktyget har visat sig ge patienten en 6kad medvetenhet om sin kognitiva nedsattning
och hur patienten battre ska hantera sin dagliga livsféring (Gustafsson, 2019). Verktyget
"eRehab” har under 2022 och 2023 till viss del anpassats for patienter med kognitiva problem
efter en Covid-19-infektion. Detta har gjorts av medarbetare vid Rehabiliteringsmedicinska
universitetskliniken Stockholm (RUS), vid Danderyds sjukhus. Ett annat verktyg som anvands
vid RUS ar "Cogmed” (Cogmed, 2023). Verktyget anvands for patienter med hjarnskador i syfte
att forbattra patienternas arbetsminne och uppmarksamhet (Cogmed, 2023). Detta verktyg ar
inte anpassat for patienter med kognitiva problem efter en Covid-19-infektion, men moduler i
detta verktyget skulle kunna anvandas for att dven trana kognitiva funktioner hos patienter med
sadana problem.

Inget av dessa verktyg stddjer dock patienten i hela rehabiliteringsprocessen, vilket det
rehabiliteringsverktyg som ar under utveckling i detta projekt avser att gbra. Detta verktyg ska
stddja patientgruppens behov av kognitiv tréning, till exempel genom att lanka till moduler i de
bada verktygen "eRehab” och "Cogmed”. Prototypen ska ocksa stodja patientgruppens
forberedelser infor bestk, som att 1asa kallelser, fylla i skattningsformulér, samt hantera
uppfoljningar efter besok. Vidare ska prototypen aven stodja klinisk och administrativ personal
vid rehabiliteringskliniker sa att dessa effektivt ska kunna genomféra administrativa och kliniska
aktiviteter kring en patients rehabilitering, som att hantera remisser, skriva kallelser, presentera
digitala skattningsformular och dvervaka patientens egenrehabilitering. En relativt stor av
patientgruppen uppvisar aven synproblem som kan hérroras till Covid-19 (Johansson 2021,
2023). Darfor har aven funktioner for syntraning utvecklats i prototypen.

Vid ett tidigare projekt vid RUS vid Danderyds sjukhus har ett antal behov identifierats for

patientgruppen, som till exempel mdéjligheter att dvervaka och félja upp patienterna i hemmiljé

och i arbete, tillganglighet till en chat-funktion fér kommunikation mellan patient och

rehabiliteringspersonal, och majligheter att pa distans oka frekvens och volym nar géller den
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kognitiva traningen. Dessa behov har legat till grund for utvecklingen av det nya
rehabiliteringsverktyget.

Eftersom patientgruppen med kognitiva problem efter Covid-19 forvantas vaxa i nartid kommer
arbetsbelastningen pa rehabiliteringssjukvarden parallellt att 6ka. Ett distansbaserat
rehabiliteringsverktyg som aven erbjuder administrativa funktioner, exempelvis stod for att digitalt
fylla i skattningsformular och automatiskt pAminna patienter om att genomfora kognitiv traning,
skulle kunna avlasta sjukvarden och darmed frigora resurser.

Prototypen av rehabiliteringsverktyget ar planerad att utvarderas av patienter och
rehabiliteringspersonal under perioden fran 1 november 2023 till och med 31 december 2024.
Denna planerade utvardering ar bakgrunden till denna etikprovningsansokan.

SYFTE OCH FRAGESTALLNING

Syftet med projektet ar att utvardera en prototyp av ett digitalt rehabiliteringsverktyg for att pa sa
satt undersoka hur ett sddant verktyg bor vara utformat for en effektiv och anpassad kognitiv
rehabilitering av patienter med kognitiva problem efter en covid-19-infektion. Projektet avgransas
till att fokusera pa verktygets nytta, funktionalitet, och anvandbarhet samt anvandarnas installning
(attityd) till verktyget.

Projektets fragestallningar ar foljande:

1. Vilken installning har personer som drabbats av langvariga kognitiva problem efter Covid-
19 till att anvanda ett digitalt rehabiliteringsverktyg i sin rehabilitering?

2. Hur bor ett digitalt rehabiliteringsverktyg vara utformat sa att personer med kognitiva
problem, trétthet och/eller synrelaterade stdrningar efter en covid-19-infektion ska kunna
arbeta med sin egen rehabilitering pa ett effektivt och anvandarvanligt satt?

3. Vilken installning har rehabiliteringspersonal till att arbeta med ett digitalt
rehabiliteringsverktyg och hur anser de att ett sddant verktyg bor vara utformat for att pa
ett effektivt satt stddja dem i rehabiliteringsarbetet?

PROJEKTBESKRIVNING

Design

En prototyp av ett rehabiliteringsverktyg har utvecklats. Utvecklingen av prototypen har
genomforts av systemutvecklare vid foretaget Visuera Integration AB. Dessa systemutvecklare
samarbetar med forskare vid Institutionen for data- och systemvetenskap (DSV), Stockholms
universitet och med rehabiliteringspersonal pa RUS vid Danderyds sjukhus, det vill saga en
l&kare som ar specialist i rehabiliteringsmedicin, en neuropsykolog och en neuro-optiker for att
anpassa prototypen till rehabiliteringsprocessen vid rehabiliteringskliniken. Denna samverkan
har skett i form av ett antal méten via Zoom dér inblandade traffas.

Prototypen ar planerad att utvarderas av patienter och rehabiliteringspersonal under perioden
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fran 1 november 2023 till och med 31 december? 2024. De som ska utvardera protypen ar dels
ett antal patienter vid RUS pa Danderyds Sjukhus som har kognitiva problem till féljd av en
Covid-19-infektion, dels rehabiliteringspersonal vid RUS. Patienter och rehabiliteringspersonal
ska utvardera prototypen ur respektive rollers perspektiv.

Urval och rekrytering av forskningspersoner
Urvalet av patienter for utvardering sker i form av ett bekvamlighetsurval. For att delta i

utvarderingen ska en patient vara aktuell fér rehabilitering for kognitiva svarigheter som
uppkommit till foljd av en tidigare Covid-19-infektion. Patienter som kan misstdnkas ha kognitiva
svarigheter av nagon annan anledning an en tidigare Covid-19-infektion exkluderas i studien.

Rekryteringen gar till pa foljande satt: En lakare som ar specialist i rehabiliteringsmedicin pa
RUS informerar en patient om det pagaende forskningsprojektet i samband med ett nybesok.
Om en patienten ar intresserad av att delta i forskningsprojektet kontaktar patienten sjalv
forskare vid DSV, Stockholms universitet, via epost eller telefon. Forskare vid DSV ger vid
kontakt patienten en férdjupad information om sjalva forskningsprojektet, om forskningsetiska
rattigheter for patienten och vad samtycke om att delta i forskningsprojektet innebar. Om
patienten fortfarande vill delta i utvarderingen genomférs utvarderingen, steg 1, efter att hen
gett ett samtycke om att delta. Upp till 30 stycken personer kommer att delta i steg 1 av
utvarderingen.

| samband med att steg 1 av utvarderingen har genomforts informeras forsokspersonen (fp) om
steg 2 av utvarderingen av forskare vid DSV. Om fp da meddelar att hen aven ar intresserad av
att delta i steg 2 av utvarderingen, kontaktar forskaren vid DSV fp kort efter att steg 1
genomforts och fragar om hen fortfarande vill delta i utvardering, steg 2. Om fp vill delta i steg 2
av utvardering informeras fp om denna utvardering, och pa nytt om forskningsetiska rattigheter
och om vad samtycke innebar. Den grupp av fp som &r intresserade av att delta i steg 2 av
utvarderingen kommer att vara en delméngd av de patienter som deltagit i steg 1 av
utvarderingen da troligen inte alla fp vill ga vidare till steg 2.

Nar det galler utvarderingen, steg 3, s& kommer en neuro-optiker vid kliniken att fraga patienter
som beddms vara i behov av synrehabiliterande insatser om de vill delta i detta steg av
utvarderingen, steg 3. Om en patient &r intresserad av att delta i forskningsprojektet kontaktar
patienten sjalv forskare vid DSV, Stockholms universitet, via epost eller telefon. Forskare vid
DSV ger vid kontakt personen en fordjupad information om sjélva forskningsprojektet, om
forskningsetiska rattigheter for fp och vad samtycke om att delta i forskningsprojektet innebar.
Mellan 2 och 5 fp kommer att delta i detta tredje steg av utvarderingen.

| ett fjarde steg av utvarderingen, steg 4, kommer aven rehabiliteringspersonal att testa och
sedan intervjuas av forskare vid DSV om rehabiliteringsverktygets nytta, funktionalitet och
anvandbarhet samt personalens installning till verktyget. Urvalet &r ater ett bekvamlighetsurval
bland personer i olika roller vid RUS, det vill sdga lékare, psykologer, optiker och administrativ
personal, som ar ténkta att arbeta i verktyget. Det kan handla om upp till 2 ldkare som ar
specialister i rehabiliteringsmedicin, 2 neuropsykologer, 1 neuro-optiker och 2 personer som
arbetar med administrativa uppgifter. Intervjuerna kommer att genomféras i form av
semistrukturerade intervjuer. Personalen informeras om forskningsprojektet, utvarderingen i
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projektet, forskningsetiska rattigheter och samtycke av forskare vid DSV.

Utvarderingsprocessen
Utvarderingsprocessen ska, som namndes ovan, genomforas i fyra steg. De tre forsta stegen &r

en utvardering med patienter och det fjarde steget ar en utvardering med klinisk och administrativ
personal vid rehabiliteringskliniken. | det féljande beskrivs processen i detal;.

| ett forsta steg informeras lampliga patienter om forskningsprojektet av en lakare som ar
specialist i rehabiliteringsmedicin och som tréffar patienter vid ett nybesok. Patienterna
informeras om projektets syfte samt informeras om majligheten att avsta utan nagra negativa
effekter. De patienter som ar intresserade kontaktar forskare vid DSV, Stockholms universitet, via
epost eller telefon, for att fa ytterligare information. Forskare vid DSV informerar om projektet,
fp:s forskningsetiska rattigheter och om samtycke. Fp informeras att det ar kostnadsfritt att
deltaga i studien och att ingen ekonomisk kompensation utgar. Dessutom kommer det att
tydliggoras att deltagandet ar helt frivilligt och att inga negativa konsekvenser uppkommer vid ett
avbojande eller avbrytande. Eftersom patienten har ett beroendeférhallande till behandlande
lakare och psykolog kommer sarskild uppmarksamhet dgnas at att klargora for patienten att
patienten kan neka att delta utan att det far nagon effekt for hens rehabiliteringsprocess.
Behandlande personal kommer dock inte att informeras om vilka som valt att kontakta forskarna
pa DSV for deltagande i studien. Om patienten bestammer sig for att delta sa bokas datum och
tid for utvardering. Utvarderingen kan ske via e-motestjansten Zoom eller pa plats hos DSV/SU (i
Kista). Om patienten ska genomféra utvarderingen via Zoom sa inhamtas patientens samtycke
om att delta i studien dels muntligt, dels skriftligt genom att patient skickar ett mail till ansvarig
forskare dar patienten klargor sitt samtycke till studien (se bilaga 2). Om patienten ska genomfora
utvarderingen pa plats hos DSV/SU (i Kista) sa skriver patienten pa en samtyckesblankett innan
utvarderingen genomfors och éverlamnar den underskrivna samtyckesblanketten till forskare
som ska genomfdra utvarderingen (se bilaga 2). Det ar forskare vid DSV som genomfor detta
forsta steg av utvarderingen (Utvardering, steg 1), Utvarderingen, steg 1, bestar av tva delar:
forst genomfor forskaren en demonstration av prototypen under ca 15 minuter. Efter det stalls ett
antal fragor till patienten om prototypens nytta, funktionalitet, anvandbarhet och patientens
installning (attityd) till verktyget under ca 15 minuter. Totalt kommer steg 1 av utvarderingen att ta
ca 30 minuter. Intervjun spelas in och transkriberas. Inspelade och transkriberade intervjuer
anvander inte namn pa patienter utan bara koder som representerar patienterna. Detta for att
anonymisera intervjusvar. Upp till 30 patienter kommer att genomfora detta férsta steg.

En fp som deltar i utvarderingen, steg 1, far ocksa fragan om fp vill testa systemet i ett andra steg
i utvarderingen. Om fp vill delta i utvarderingen, steg 2, kontaktas fp av forskare vid DSV via
telefon. Fp informeras ater om projektets syfte, fp:s forskningsetiska rattigheter och om
samtycke. Om fp fortfarande vill delta i steg 2 sa bokas datum och tid for utvardering, steg 2.
Utvarderingen, steg 2, kan ske via e-motestjansten Zoom eller pa plats hos DSV/SU (i Kista). Om
patienten ska genomfoéra utvarderingen via Zoom sa inhdmtas patientens samtycke om att delta i
steg 2 av studien dels muntligt, dels skriftligt genom att patient skickar ett mail till ansvarig
forskare dar patienten klargor sitt samtycke till studien (se bilaga 3). Om patienten ska genomféra
utvarderingen pa plats hos DSV/SU (i Kista) sa skriver patienten pa en samtyckesblankett innan
utvarderingen genomfors och éverlamnar till den forskare som ska genomféra utvarderingen (se
bilaga 3). Utvarderingen, steg 2, bestar av tva delar. Forst far fp testa prototypen pa egen hand
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enligt ett visst protokoll, guidad av forskaren, under ca 30 minuter. Fp ombeds beratta hégt hur
hen tanker nar hen anvander prototypen. Efter det stélls en rad fragor till fp om prototypens nytta,
funktionalitet, anvandbarhet och patientens installning till verktyget, under ca 20 minuter. Bade
fp:s t&nka-hogt-beskrivning och intervjuer spelas in och transkriberas. Inspelade och
transkriberade intervjuer anvander inte namn pa fp utan bara koder som representerar
patienterna. Detta for att psuedonymisera de transkriberade intervjuerna.

D& en utmarkande andel av de patienter som har langvariga kognitiva problem efter en covid-19-
infektion, ocksa har problem med synen, sa har aven funktioner for syntraning utvecklats i
prototypen. | ett tredje steg erbjuds patienter, som av en neuro-optiker beddms vara i behov av
synrehabiliterande insatser och lampliga att delta i studien, mdojlighet att delta i detta steg av
utvarderingen. Neuro-optikern informerar om forskningsprojektet. Om en patient vill delta i
utvarderingen, steg 3, kontaktar patienten sjalv forskare vid DSV. Patienten informeras om
projektets syfte, patientens forskningsetiska rattigheter och om samtycke. Om patienten efter
detta fortfarande vill delta i utvarderingen sa bokas datum och tid for utvardering, steg 3.
Utvarderingen, steg 3, sker i Visuera Integration AB:s lokal pa Sveavagen. Pa plats i denna lokal
finns forskare vid Institutionen for data- och systemvetenskap, Stockholms universitet, neuro-
optikern vid Rehabiliteringsmedicinska Universitetskliniken vid Danderyds Sjukhus samt
utvecklare vid Visuera Integration AB. De senare finns pa plats for att vara redo om nagot i
prototypen skulle krangla. Totalt kommer mellan 2 och 5 fp genomféra detta tredje steg i
utvarderingen. Innan utvarderingen paborjas skriver patienten pa en samtyckeblankett (se bilaga
4).

| detta tredje steg av utvarderingen far fp testa att interagera med en neuro-optiker genom
protypen utifran ett tankt syntraningsprogram, t.ex. att ta del av instruktioner, aterkoppla hur
traningen fortlbper, gradera symtom och kommunicera via chat-funktion. Fp sitter vid en skarm
och neuro-optikern vid en annan skarm i lokalen pa Sveavagen. Forskare vid DSV guidar fp att
utfora olika funktioner i prototypen enligt ett visst protokoll. Fp ombeds av forskare vid DSV att
beratta hogt hur hen tanker ndr hen anvander prototypen. Totalt kommer patienten arbeta med
datorn i mellan 30 och 60 minuter. Efter det stalls en rad fragor till patienten om prototypens
nytta, funktionalitet och anvandbarhet samt fp:s instéallning till prototypen under ca 30 minuter.
Bade fp:s tanka-hogt-beskrivning och intervjuer spelas in och transkriberas. Inspelade och
transkriberade intervjuer anvander inte namn pa fp utan bara koder som representerar
patienterna. Detta for att psedonymisera intervjuerna.

| det fjarde steget av utvarderingen, steg 4, genomfdr klinisk och administrativ personal vid
RUS en utvardering av prototypen, med fokus pa dess nytta, funktionalitet och anvandbarhet
samt om rehabiliteringspersonalen instéllning till prototypen. Forskare vid DSV informerar
klinisk och administrativ personal vid RUS, det vill sdga fp:erna, om forskningsprojektet och
utvardering via epost (se bilaga 5). Efter det kontaktas var och en av fp:erna via telefon eller e-
post. Varje fp informeras om forskningsprojektet, forskningsetiska rattigheter och om samtycke.
Om en person i personalen ar intresserad av att delta i utvarderingen, steg 4, sa bokas datum
och tid for utvardering. Utvarderingen kan ske via e-moétestjansten Zoom, pa plats i
rehabiliteringskliniken eller pa plats hos DSV/SU (i Kista). Fp uppmanas att beréatta hogt hur de
tanker nar de anvander prototypen Intervju och "tanka-hdgt-beskrivningar” som genomfors
spelas in och transkriberas.
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Transkriberade intervjuer anvander inte namn pa personal utan bara koder som representerar
en person i personalen. Detta for att pseudonymisera intervjuerna.

Intervjuer och "tanka-hogt-beskrivningar” i de fyra stegen av utvarderingen analyseras med hjalp
av tematisk analys. Resultaten dokumenteras. Vid analysen anvands inte namn pa fp utan bara
koder som representerar fp.

Inspelningar, transkriberingar, analyser och annan dokumentation om forskningspersonerna
kommer att sparas i separata filer, utan forskningspersonernas namn, och krypterade med ett
starkt l6senord med den senaste versionen av https://sourceforge.net/projects/veracrypt/
Darefter kommer de krypterade filerna att lagras i ett sakert och last kassaskap vid Stockholms
universitet. Kodlistorna forvaras separat i ett last och brandséakert skap.

BETYDELSE

Anvandning av digitala hjalpmedel vid kognitiv rehabilitering har tidigare visat sig uppskattat av
bade rehabiliteringspersonal och av patienter. Projektledningen anser att méjligheterna att
forbattra patientens rehabilitering samt férenkla vardagen for patientgruppen ar stor.

Den snabbt vaxande patientgruppen med kognitiva problem och fatigue efter Covid-19 staller
ocksa allt hogre krav pa vardgivarna. Ett digitalt verktyg kan underlatta, avlasta och forenkla
rehabiliteringsprocessen internt pa rehabiliteringsklinikerna och medfor att trotta patienter inte
behover aka till behandlingen, vilket for manga &r trottande. Detta kan bli ett viktigt verktyg om
patientgruppen fortsatter att vaxa, och ett steg i att undvika att rehabiliteringsvarden
Overbelastas.

Den patient som fungerar som en forskningsperson kan direkt fa nytta av innehallet i prototypen
som presenteras vid utvarderingstillfallet. Patienten kan fa en positivare bild av framtiden da det
blir tydligt for patienten att satsningar utfors for att i en relativt nara framtid erbjuda mer stod i
hens sjukdomsbild. Genom att som patient fa utdva inflytande pa kommande vardsatsningar
kan ge en kansla av delaktighet. Genom att fa uppleva att "man ar facit" och far saga vad man
gillar och inte gillar gor att patienten kan fungera i rollen som expert pa sin sjukdom och vilka
digitala hjalpmedel som eventuellt skulle fungera for just hen i hens situation.

Digital rehabilitering kan aven underlatta for dem som bor geografiskt langt borta fran
rehabiliteringskliniken, vilket kan spara pa krafter for redan nu latt uttréttbara patienter. Aven ur
miljosynpunkt ar digital rehabilitering positivt, eftersom det kan minska pa bilresandet.

Aven rehabiliteringspersonal som intervjuas kan i ett tidigt skede ge synpunkter pa verktygets
nytta, funktionalitet och anvandbarhet. Det gor det mgjligt att tidigt engagera personal i

utvecklingen av ett verktyg, vilket 6kar mojligheten att verktyget blir accepterat av
rehabiliteringspersonalen.

ETISKA OVERVAGANDEN

Det finns en risk att patienter, som for narvarande genomgar en rehabiliteringsutredning,
upplever att utvarderingen av prototypen tar tid fran den pagaende behandlingen, eller att
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utvarderingen utg0r ett stbrande moment i denna behandling. Det &r viktigt att poangtera att
total tid &r ca 30 minuter for utvardering, steg 1, ca 50 minuter for utvardering, steg 2, och
mellan 50 och 80 minuter for utvardering, steg 3, och att denna tid inte tas fran Gvrig vard.
Intervjuerna i steg 1 och 2 genomfors via e-matestjansten Zoom om patienterna sa vill. Nar det
galler utvardering, steg 3, s genomfors dock utvarderingen i lokaler pd Sveavagen, dit
patienten maste ta sig. | utvarderingen, steg 4, kommer rehabiliteringspersonal att testa
prototypen och besvara intervjufragor. Detta kommer att ta tid fran personalens ordinarie
arbete, men det handlar om maximalt 80 minuter per person.

BEGRANSNINGAR

Projektet avser gora en enkel kvalitativ kartlaggning. Ett urval av patienter med konstaterade
kognitiva problem valjs darfor ut genom bekvamlighetsurval. Projektet avser inte finna statistiskt
underlag och uppna tillracklig statistisk styrka for att dra slutsatser om hela
patientgruppspopulationen eller for att utvardera effekten av rehabiliteringen. Det galler &ven
urvalet av rehabiliteringspersonal som deltar i utvarderingen.

Projektets fragestallningar kan besvaras genom dessa kvalitativa och for populationen ej
nddvandigtvis representativa svar. Projektledningen anser att resultaten kan lagga grund for
kommande utveckling av, och forskning om, anvandandet av digitala verktyg inom Covid-
rehabilitering eller liknande rehabilitering dér kognitiva problem ska hanteras.
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