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1. Protokolresume (tidligere lsegmandsresume)

Formal

Styrelsen for Arbejdsmarked og Rekruttering og Region Hovedstadens Psykiatri har indgaet et samarbejde
om projektet Integreret Behandlings- og Beskaeftigelsesindsats til Sygedagpengemodtagere med depression,
angst, tilpasningsreaktion, udbreendthed og stress (IBBIS). Projektet har til formal at afprgve en integreret
behandlings- og beskaeftigelsesindsats til sygedagpengemodtagere med lettere psykiske lidelser. Indsatserne
har til formal at skabe en hurtigere og bedre proces for borgerens tilbagevenden til arbejdsmarkedet.

Organisering og gkonomiske forhold

Projektet er finansieret af Styrelsen for Arbejdsmarked og Rekruttering (STAR), og Kgbenhavns Kommune,
Gladsaxe Kommune, Lyngby-Tarbaek Kommune og Gentofte Kommune har en mindre medfinansiering.
Lene Falgaard Eplov er forsggsansvarlig, og forsgget er forankret i Region Hovedstadens Psykiatri.

Projektets malgruppe og in/eksklusionskriterier

Deltagelse i forskningsprojektet tilbydes til borgere, som er sygemeldt pa sygedagpenge pa grund af enten
depression, angst, tilpasningsreaktion, udbreendthed eller stress.

Fzelles for de tre studier er fglgende inklusionskriterier:

» Sygedagpengemodtager ved baseline; sygemeldt fra arbejde eller ledighed i minimum fire uger.

* Tilknyttet et jobcenter i Kebenhavns Kommune, Gladsaxe Kommune, Lyngby-Tarbaek Kommune eller
Gentofte Kommune

* Dansktalende saledes at det er muligt at gennemfgre interview og udfyldelse af spgrgeskemaer uden
brug af tolk.

e Er18areller &ldre

* Har givet informeret samtykke

Feelles for de tre studier er fglgende eksklusionskriterier:
* Gravid
* Hgj grad af selvmordstanker
* Demens
*  Misbrug af alkohol eller euforiserende stoffer i en sadan grad at deltagelse i terapi ikke er muligt

* Ved depression eller angst: gnsker samtidigt behandling eller at fortsaette behandling hos
privatpraktiserende psykolog eller psykiater

* Ved henvisning vurderes et behov for behandling i behandlingspsykiatrien

* Ustabil somatisk tilstand der er for alvorlig til deltagelse i projektet

* Deltager i forskningsprojektet Collabri



* Ved borgere fra Kgbenhavns Kommune: Ved gnske om at modtage behandling i Kgbenhavns
Kommunes stress-klinikker

* Borgere, der er markeret med “Se Omgaende Sagen (SOS)”, hvilket hvilke sige at de f.eks. har haft en
truende adfeerd

Interventioner til afprgvning

De interventioner, som skal afprgves i forsgget, er hovedsageligt psykosociale interventioner. Der skelnes
mellem tre separate del-interventioner: 1) udredning, 2) den sundhedsfaglige intervention, som varetages af
medarbejdere fra Region Hovedstadens Psykiatri (care managers, speciallaege i psykiatri, almen mediciner og
psykolog) og 3) den beskaeftigelsesrettede intervention, som varetages af beskaeftigelseskonsulenter fra de
4 kommuner, som deltager i projektet. Alle professionelle er dog samlet i et IBBIS team, som mgder borgeren
i det kommunale forebyggelsescenter.

Borgeren henvises fra jobcenteret til IBBIS-teamet ved mistanke om psykisk sygdom (enten pga.
legeerklaering, borgerens egen vurdering eller beskaeftigelseskonsulentens vurdering). Fgrst modtager
borgeren en sundhedsfaglig udredning ved care manager i taet sparring med/yderligere udredning ved
psykiater/almen mediciner. Her vurderes, om borgeren har enten 1) depression eller angst eller 2)
tilpasningsreaktion, udbraendthed eller stress. Efter udredning i IBBIS-teamet gives besked til egen laege og
beskaeftigelseskonsulent. | besked til egen laege redeggres resultat af udredningen, behandlingsbehov og
for eventuelle uoverensstemmelser mellem vurdering afgivet af egen laege ved sygedagpengesagens
legeattest (LE285) afgivet til jobcenter og i IBBIS-teamet vurdering. Hvis der er behov for iveerksaettelse af
medicinsk behandling redeggres der szerlidt for dette, idet denne varetages af egen laege.

Herefter ivaerkseettes Multidisciplinaer depressions- og angst indsats (MDAI) til borgere med depression eller
angst eller multidisciplinaer stressindsats (MDSI) til borgere med stresstilstande. MDAI bygger pa en
behandlingsmodel fra collaborative care projektet Collabri, hvor borgeren tilbydes psykoedukation, kognitiv
adfaerdsterapi, samt stgttende samtaler ved care manager. MDAI adskiller sig fra Collabri indsatsen ved
behandlingen ikke foregar i teet samarbejde med egen laege, men ved at al behandling faset medicinsk
behandling varetages af IBBIS- teamet, mens den medicinske behandling varetages af egen leege med
radgivning fra psykiater eller almen mediciner | IBBIS-teamet. Delelementerne i MDAI tilbydes ligesom i
Collabri efter et stepped-care princip, saledes at der altid gives den mest virkningsfulde og mindst indgribende
behandling, hvor man dog Igbende revurderer og ”stepper op” ved behov.

MDSI er ligeledes en stepped care model, men care manager tilbyder i stedet individuel stressbehandling og
der henvises til Mindfulness Baseret Stress Reduktion (MBSR) forlgb alt efter hvilket step, borgeren er pa.
Stressbehandlingen er udviklet som en syntese af Bo Netterstrgms arbejde (COPEstress og Kalmia
projektet) og Stresscoaching. MBSR er et 8-ugers gruppeforlgb baseret pa en systematisk og intensiv
treening i mindfulness meditation, som tilbydes af en certificeret MBSR-underviser. | MBSR specifikt traenes
evnen til at opdage negative tankemgnstre, nar de opstar, samt evnen til at flytte opmaerksomheden vaek
fra disse tankeprocesser. Der arbejdes ogsa med kropsbevidsthed og emotionsregulering.

| bade MDSI og MDAI udfgrer care manageren (superviseret af psykiater, almen mediciner eller psykolog)
struktureret monitorering af patientforlgbet. | begge sundhedsindsatser inddrages pargrende efter behov og
gnske fra borgeren.



Metode

IBBIS-projektets primeaere outcome er tid fra inklusion til projektet til tilbagevenden til arbejdsmarkedet pa
fuld tid, som treekkes som registerdata via DREAM-registeret. Der afprgves, om den sundhedsfaglige
intervention alene (gruppe 2) og den sundhedsfaglige intervention integreret med den IBBIS-specifikke
beskaeftigelsesintervention (gruppe 3) vil fa sygemeldte borgere hurtigere tilbage i fuldtidsarbejde
sammenlignet med sundhedsfaglig og beskeeftigelsesrettet standardindsats (gruppe 1). Dette afprgves i to
separate trearmede randomiserede kontrollerede (RCT) forsgg. | RCT 1 randomiseres forsggsdeltagere med
depression og angst til gruppe 1, 2 eller 3. | RCT 2 randomiseres forsggsdeltagere med stresstilstandene
tilpasningsreaktion, udbreaendthed eller stress til gruppe 1, 2 eller 3. Jf. sample size beregning skal der
inkluderes 768 personer til hver RCT, dvs. i alt 1536 personer.

Der vil ikke blive udtaget biologisk materiale fra deltager i forsgget.

Etik og risici ved forsgget

Forsgget vil blive gennemfgrt i overensstemmelse med seneste udgave af Helsinki-deklarationen, god klinisk
praksis og fglge reglerne for informeret samtykke. Ingen vaesentlig afvigelse fra protokollen vil blive
gennemfgrt uden forudgaende gennemgang og godkendelse af regulerende myndigheder. Data med
personlige oplysninger, der indsamles i undersggelsen vil blive behandlet iht. til Lov om behandling af
personhenfgrbare oplysninger og i overensstemmelse med Region hovedstadens standarder. Andre
indsamlede data (i form af bandede interviews, transskriptioner, observationsnoter og videooptagelser) vil
blive gemt og opbevaret som fortroligt materiale elektronisk i en “lovbeskyttet mappe” under administration
af Region Hovedstaden eller i et aflast skab. Ved kommunikation af resultater vil deltagende personer vaere
anonymiseret. Projektet vil blive indberettet under den regionale paraplyanmeldelse med henblik pa
godkendelse i Datatilsynet. Projektet vil blive registreret pa webstedet ClinicalTrials.gov.

Deltagerne kan uden videre traede ud af forsgget, uden at det pavirker deres muligheder for at modtage
fremtidig behandling. Hvis deltagerne gnsker at traede ud af det igangvaerende forsgget, er der to muligheder:

e Deltageren gnsker ikke laengere at deltage i behandlingen, men vil gerne deltage i undersggelsen og
den forskningsmaessige opfglgning. Oplysninger fra indledende og opfglgende interviews samt
spgrgeskemaer vil blive medtaget i analysen

e Deltageren gnsker ikke leengere at deltage i behandlingen og @nsker ikke at deltage i den
forskningsmaessige opfglgning. Oplysninger fra indledende samtale og spgrgeskema vil blive
medtaget i analysen

Den sundhedsfaglige og beskaeftigelsesrettede intervention skgnnes ikke at veere forbundet med bivirkninger
eller risici for deltagerne. Der kan vaere en mindre belastning for patienten ved at deltage i
forskningsinterviews. Forskningsinterviewet ved baseline varer ca. 1 time. Deltagere i projektet udfylder
derudover en raekke spgrgeskemaer ved baseline, 6 maneder, 12 maneder og 24 maneder. Det vil tage
deltageren ca. 1 time at udfylde hvert spgrgeskema.

Offentliggerelse af forsggsresultater

En eller to studieprotokoller vil blive offentliggjort forud for offentligggrelse af resultater pa
trialsjournal.biomedcentral.com. Resultater fra 6, 12 og 24 maneders opfglgning vil blive offentliggjort i



internationale tidsskrifter samt i 3 Ph.d.-afhandlinger. Positive, negative og inkonklusive resultater vil blive
offentliggjort.



2. Baggrund

Mentale helbredsproblemer har store omkostninger for den enkelte, for arbejdspladsen og for samfundet og
koster dansk gkonomi arligt omkring 3,4 % af bruttonationalproduktet gennem tabt produktivitet, sociale
ydelser og behandling (OECD Publishing, 2013). De hgje omkostninger skyldes primart den hgje forekomst
af mentale helbredsproblemer. Pa ethvert tidspunkt er der omkring 20 % af befolkningen i den erhvervsaktive
alder, der lider af en psykisk sygdom. Tre fjerdedele af disse har det, vii Danmark ofte kalder lettere psykiske
lidelser, herunder angst, depression og tilpasningsreaktion® (OECD Publishing, 2012). Derudover daekker
lettere psykiske lidelser ogsa de sékaldte subthreshold-tilstande til depression, dvs. stress og udbraendthed?.
Disse tilstande giver en betydelig gget risiko for at udvikle depression og angst (Archer et al., 2012; Danish
Health and Medicines Authority, 2007b; Dansk Selskab for Aimen Medicin, 2010a), og udggr i sig selv en arsag
til sygemelding.

Lettere psykiske sygdomme kan pavirke social funktion og arbejdsevne, bland andet fordi der ses problemer
med at udfgre mentalt kraevende opgaver, opgaver med korte deadlines eller at indga i social interaktion i
forbindelse med opgaver (Adler, 2006; Wittchen, 2002). | Danmark er andelen med psykiske lidelser blandt
bade arbejdslgse og fgrtidspensionister meget hgj. OECD estimerer at 30 % af de arbejdslgse borgere og 45

% af fgrtidspensionisterne har en psykisk lidelse, og tallet er endnu hgjere blandt personer, der modtager
kontanthjelp eller lengerevarende sygedagpenge, hvor tallene er henholdsvis 55 % og 70 % (OECD
Publishing, 2013). Sundhedsstyrelsens rapport om sygdomsbyrder i Danmark viser desuden, at angst og
stresstilstande tilsammen var arsag til 11 % af de nye tilkendelser af fgrtidspension i arene 2010 til 2012 og
derfor nu er de mest hyppige arsager til fgrtidspension (The Danish Health and Medicines Authority, 2015).

Ifglge OECD star vi over for to vigtige udfordringer i forhold til organiseringen af det psykiatriske
behandlingssystem, nar vi gnsker at mindske sygdomsbyrden og den arbejdsmaessige funktionsnedsaettelse
ved lettere psykiske sygdomme.

Sundhedsfaglig behandling

For det fgrste er det psykiatriske behandlingssystem rettet overvejende imod mennesker med svaere psykiske
lidelser. Primaersektoren, hvor stgrstedelen af malgruppen bliver behandlet, er ikke organiseret og skaleret
optimalt i forhold til at behandle mennesker med lettere psykiske lidelser i overensstemmelse med de kliniske
retningslinjer, som ligger pa omradet (Danish Health and Medicines Authority, 2007a, 2007b; Dansk
Psykiatrisk Selskab & Dansk Selskab for Almen Medicin, 2004; Dansk Psykiatrisk Selskab, 2001; Dansk Selskab
for Almen Medicin, 2010a, 2010b). Det anbefales bl.a., at der gives samtaleterapi overfor disse malgrupper.
Leegen kan (efter eget gnske) tilbyde samtaleterapi gratis til alle borgere eller henvise udvalgte grupper til
privat praktiserende psykolog, hvor borgeren far en del af udgiften deekket gennem psykologordningen. Der
er dog grund til at tro, at ikke alle borgere modtager den rigtige maengde terapi pa det rigtige tidspunkt (KORA
og IMPLEMENT, 2015).

1Tilpasningsreaktion (pa engelsk adjustment disorder) er en ICD-10 diagnose hvor fglgende kriterier er opfyldt: A. Kendt traume
eller belastning (ikke usadvanlig eller katastrofekarakter) inden for sidste 1 maned. B Emotionelle og adfaerdsmaessige symptomer,
men uden at opfyldekriterierne for andre psykiske lidelser el. tilstande C. Varighed <6 mdr.

2Symptomer pa udbraendthed er: A. Emotionel udmattelse med tab af fglelsesmaessige ressourcer, uengageret i personrelationer
og traethed; B. Depersonalisering med kynisme, fglelseskulde og negative holdninger over for andre og C. Reduceret
praestationsevne med negativ selvvurdering, ikke at sla til i forhold til egne forventninger og hjzaelpelgshed.



Dette kan skyldes at

1) de praktiserende laeger (som har behandlingsansvaret for stgrstedelen af malgruppen) ikke er
forpligtet til at give samtaleterapi (Hauge-Helgestad, Schlepern Johansen, & Hansen, 2012)

2) detskgnnes at under halvdelen af de praktiserende lseger har den formelle kompetence til at tilbyde
kognitiv adfeerdsterapi (Hauge-Helgestad et al., 2012)

3) honoreringsstrukturen for praktiserende laeger understgtter ikke retningslinjernes anbefalinger for
kognitiv adfeerdsterapi (Hauge-Helgestad et al., 2012).

4) ved stresstilstande og for angstpatienter over 38 ar bgr der ikke tilbydes offentligt stgttet
psykologhjzelp gennem psykologordningen

5) Selv ved stgtte fra psykologordningen har patienten en vasentlig egenbetaling som vurderes at
forhindre de svagest stillede fra at modtage behandling (KORA og IMPLEMENT, 2015)

6) ved henvisning til privat praktiserende psykiater eller psykolog kan der forekomme ventetid, som
forhindrer en rettidig indsats (KORA og IMPLEMENT, 2015)

Ved litteratursggning omkring behandling af angst og depression i primarsektoren er fundet et Cochrane
review, hvor forfatterne anbefaler det at indfgre collaborative care mellem almen praksis og
behandlingspsykiatrien som en made at styrke behandlingstilouddet til personer med angst og depression
(Archer et al., 2012). Derfor har man via satspuljemidler ivaerksat en st@rre national collaborative care indsats,
herunder projekt Collabri, der er i iveerksat i Region Hovedstaden. Collabri-modellen har dog vist sig vanskelig
at tilbyde til hele den danske befolkning. Modellen er afhaengig af, at der tegnes overenskomstmaessig aftale
(i form af en § -2 aftale) mellem de privat praktiserende laegers organisation (PLO) og regionerne for de ekstra
ydelser, som indsatsen indebzrer for laegerne. Modellen forudsaetter samtidigt at samtlige private
praktiserende laeger frivilligt vil patage sig dette arbejde. Pa baggrund af erfaringer fra Collabri-projektet
vurderes det derfor ngdvendigt at afprgve alternative tilbud, som med stor sandsynlighed kan implementeres
i hele Danmark. Dette har man allerede gjort sig erfaringer med i England, hvor man har haft seerlig fokus pa
at ggre samtaleterapi tilgeengeligt for flere borgere i projektet Improving Access to Psychological Therapy
(IAPT). I naerveerende projekt er der sammensat et sundhedsfagligt behandlingstilbud til borgerne, som
trekker pa evidensbaserede elementer fra den danske Collabri-model og organisatorisk ligger sig mere op af
IAPT projektet.

Arbejdsmaessig rehabilitering ved lettere psykiske sygdomme

Derudover tager man i behandlingssystemet en ringe grad af ansvar overfor beskzeftigelsesresultater til trods
for at beskeeftigelse er et vigtigt element i recovery-processen (OECD Publishing, 2012). Selvom arbejde kan
indebaere en raekke risikofaktorer for individets mentale helbred, betragtes det at arbejde hovedsageligt som
en fordel for individet, idet der skaber indkomst, struktur og sociale interaktioner, hvilket ogsa er vigtige
aspekter for personer med lettere psykiske lidelser (Bowling, 1995). Ansvaret for den arbejdsrelaterede
rehabilitering for denne malgruppe ligger i Danmark hovedsageligt i de kommunale jobcentre. | de danske
jobcentre har der gennem laengere tid veeret et gget fokus pa malgruppen med psykiske sygdomme, men der
opleves til stadighed en usikkerhed om hvor hurtigt og hvordan denne gruppe kan hjalpes til at (gen-)
etablere arbejdsmarkedstilknytning.



For personer, hvor sygdommen har svaekket arbejdsevnen, er en optimering af den sundhedsfaglige
behandlingsindsats til mennesker ngdvendig. Der er dog ringe evidens for, at den sundhedsfaglige indsats i
sig selv medfgrer bedre beskaeftigelsesresultater. Der er saledes behov for at supplere behandlingsindsatsen
med en beskaeftigelsesrettet indsats for at stptte personen til en hurtig og god tilbagevenden til
arbejdsmarkedet, og dette bgr ske som en integreret indsats. Svarende hertil er en af OECD’s anbefalinger til
Danmark netop at udvikle et psykiatrisk behandlingssystem, der fokuserer mere pa beskaeftigelse samt at
udvikle og afprgve modeller for integrerede behandlings- og beskaftigelsesrettede indsatser (OECD
Publishing, 2012). Endvidere anbefaler OECD, at man her i Danmark identificerer udbredte psykiske
problemer blandt klienter i de kommunale jobcentre samt iveerksaetter behandlings- og
beskaeftigelsesrettede indsatser for denne malgruppe (OECD Publishing, 2012).

Ved litteratursggning omring indsatser med formalet at forbedre arbejdsfunktionen hos personer med lettere
psykiske sygdomme er fundet et Cochrane review omkring indsatser overfor sygemeldte med depression
(Nieuwenhuijsen et al.,, 2014) og et Cochrane review omkring indsatser til sygemeldte med
tilpasningsreaktion (Arends et al., 2012). Der er ikke fundet systematiske reviews for sygemeldte med angst.
For begge reviews konkluderes, at der er behov for afprgvning af flere beskzeftigelsesindsatser og
sundhedsfaglige indsatser med beskaftigelsesoutcomes for at kunne drage sikre konklusioner. Ved
depression tegner sig dog et billede af, at der ikke er bedre effekt af 1) nogen form for antidepressiv medicin
2) forbedring af behandling i primaersektoren eller ved 3) motion i forhold til at forkorte
sygemeldingsperioden. Der viste sig dog at vaere moderat effekt af arbejdspladsinterventioner (hovedsageligt
stpttende interventioner for at g@gre patienten bedre rustet til at arbejde) og kognitiv adfeerdsterapi
(Nieuwenhuijsen et al., 2014). Ved reviewet om tilpasningsreaktion var der inkluderet feerre studier og
deltagere og der blev konkluderet, at kognitiv adfeerdsterapi alene ikke havde effekt pa sygefravaersperiode,
men at problemlgsningsterapi forkortede tiden til delvis raskmelding og ikke forkortede tiden til fuld
raskmelding (Arends et al., 2012).

Resultaterne fra litteratursggningen pegede derudover p3, at felgende elementer kan forkorte tiden til fuld
raskmelding:
* En kombineret sundhedsfaglig og beskaeftigelsesrettet indsats.
* Borgerrettede information om mulige indsatser, savel sundhedsfaglige og beskaeftigelsesrettede og
hjzelp til at navigere rundt
*  Beskeeftigelsesindsatsen bygger pa redskaber, der tager udgangspunkt i problemlgsningsterapi
* Udarbejdelse af plan i samarbejde med arbejdsgiver

*  Opfeglgning og eftervaern

3. Malgruppe

Malgruppen for naervaerende indsats er modtagere af sygedagpenge, som er sygemeldte fra arbejde eller
ledighed pa grund af angst, depression, tilpasningsreaktion, udbreendthed eller stress. Vurderingen af,
hvorvidt borgeren har depression, angst eller en af de tre stresstilstande foretages i IBBIS-teamet og er
informeret af egen leeges vurdering i forbindelse med sygedagpengesagens leegeattest (L£E285). Inklusion til
projektets forskningsforsgg er naermere beskrevet i 5.2.2.
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Visitation til projektet sker fra kommunale Jobcentre i forbindelse med fgrste opfglgningssamtale ved opstart
af et sygedagpengeforlgb. Borgere kan fa sygedagpenge, hvis de er uarbejdsdygtige pa grund af egen sygdom
og har en tilstraekkelig tilknytning til arbejdsmarkedet. En tilstraekkelig tilknytning defineres saledes, at
borgeren har veeret tilknyttet arbejdsmarkedet uafbrudt i de seneste 26 uger fgr sygefravaeret og i denne
periode har arbejdet mindst 240 timer, eller opfylder en af fglgende krav:

+ Borgeren ville have vaeret berettiget til arbejdslgshedsdagpenge, en ydelse, der traeder i stedet
herfor, eller til midlertidig arbejdsmarkedsydelse, hvis ikke uarbejdsdygtigheden varindtradt

« Borgeren afsluttet en uddannelse pa mindst 18 maneder inden for den sidste maned
» Borgeren er elevilgnnet praktik

» Borgeren er ansat i fleksjob

Det er derfor en selekteret gruppe af sygemeldte med angst, depression, tilpasningsreaktion, udbraendthed
og stress, som kan modtage sygedagpenge, og derfor kan blive tilbudt deltagelse i naervaerende
forskningsprojekt.

4. Indsatser i IBBIS-projektet

Malet med naerveerende projekt er at tilbyde og afprgve en integreret sundhedsfaglig behandlings- og
beskaeftigelsesindsats til sygedagpengemodtagere grundet stress, udbraendthed, tilpasningsreaktioner samt
depression og angst, som hviler pa stgrst mulig evidens pa omradet og samtidigt har stgrst mulighed for at
kunne implementeres i Danmark. IBBIS afprgver det, der kaldes en kompleks intervention (Craig et al., 2008),
hvor flere af de enkelte delindsatser er velafprgvede, som fx kognitiv adfaerdsterapi. Overordnet afprgver
IBBIS projektet en seerlig kombination af indsatser, som er organiseret pa en saerlig made. Der er overordnet
3 forskellige typer indsatser, som afprgves i projekt IBBIS

* Sundhedsfaglig udredning
* Sundhedsfaglig indsats (MDAI eller MDSI)
* Integreret behandlings- og beskaeftigelsesindsats

Alle tre delindsatser er manualiseret.

Ved f@rste samtale i jobcenteret vil sagsbehandleren tilbyde udredning ved IBBIS-teamet til borgere, som
vurderes sygemeldt med en psykisk problemstilling. Dette kan ske pa tre mader:

* Egen laege har vurderet dette i forbindelse med ved sygedagpengesagens laegeattest (LA£285)
* Sagsbehandleren mistaenker en psykisk problemstilling som vaerende arsag til sygemeldingen

* Borgeren vurderer selv at det er en psykisk problemstilling der er arsag til sygemeldingen

Se endvidere figur 1. Ved udredningen vil en sundhedsperson med udgangspunkt i et struktureret diagnostisk
interview afggre om borgeren har en psykisk lidelse. Udredningen vil i udgangspunktet ske ved caremanager
alternativt af forskningsassister i taet sparring med psykiater/almen mediciner i IBBIS-teamet, men vil behov
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vil psykiater/almen mediciner i IBBIS-teamet overtage udredningen. | udredningen inddrages den fra egen
lege indsendte leegeattest vedr. borgerens sygemelding og sygemeldingsarsag (L& 285). Det er et krav for at
deltage i hovedforsgget, at deltageren har faet en sundhedsfaglig udredning i IBBIS teamet.

Figur 1: Indsatser i IBBIS projektet

Kommunalt forebyggelsescenter
Udredning og diagnose . R
ved IBBIS team Hovedforsgg: to RCT studier

/ Kontrol gruppe: TAU \

Angstog
depression

Behandlingsspor 1: MDAI

Integreret MDAI og

Henvisning Udredning: beskzeftigelsesindsats
ved mistanke Interview, \ /
om psykisk Spergeskema
sygdom og jobcenter- '/
dokumenter Kontrol gruppe: TAU

Tilpasnings-
reaktion,
udbrzendthed
og stress

Integreret MDSI og
beskeeftigelsesindsats

Y P

Andre
psykiske og
somatiske
sygdomme

4.1 De overordnede vardier og principper i IBBIS-indsatsen
4.1.1 Vaerdier
Indsatsen i IBBIS bygger pa fglgende fire veerdier:

* Faglighed

* Selvbestemmelse gennem viden

* Personorientering og —involvering

* Bedst for person og samfund

Faglighed
En faglig velbegrundet indsats ses som en kerneveerdi i IBBIS. Med en faglig velbegrundet indsats laegges
der vaegt p3, at indsatserne er vidensbaserede, men samtidig individualiserede. Malet med IBBIS-indsatsen

er at give den rette indsats til den rette borger pa det rette tidspunkt.
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Selvbestemmelse gennem viden

Indsatsen i IBBIS er karakteriseret ved stgrst mulig grad af selvbestemmelse med udgangspunkt i god faglig
information. Udgangspunktet i IBBIS er, at alle har ret til at bestemme over eget liv. IBBIS medarbejderen
beskriver sdledes indsatsmulighederne, og pa denne baggrund har borgeren mulighed for selv at tage

stilling til og traeffe valg vedrgrende egen indsats.

Personorientering og - involvering

IBBIS arbejder ud fra den veerdi, at hvert menneske er en unik person og at indsatsen skal afspejle dette og
saledes veaere individuelt tilrettelagt. Borgeren inddrages aktivt igennem hele forlgbet ud fra den antagelse,
at hvor IBBIS-medarbejderen er den faglige ekspert, er borgeren ekspert i eget liv. Ligeledes inddrages

pargrende i det omfang, borgeren gnsker dette.

Bedst for person og samfund
Med de ovenstdende tre vaerdier vil IBBIS-modellen tilbyde, hvad der er bedst for individet, men IBBIS er
samtidig baseret pa vaerdisaettet om at give bedst mulig indsats med lavest mulig udgift for samfundet, dvs.

IBBIS er baseret pa LEON-princippet, altsa Lavest Effektive Omsorgs Niveau.

4.1.2 Principper

De fire ovenstaende veerdier danner udgangspunktet for hvordan der i IBBIS arbejdes med nedenstaende
principper. Principperne er vaerdierne omsat til praksis og arbejdsgange i IBBIS. Saledes danner
principperne grundlaget for de enkelte behandlingselementer, den beskaeftigelsesrettede indsats og

samarbejdsmodellen i IBBIS:

* IBBIS indsatsen hviler pa den bio-psyko-sociale forstaelsesramme. De sygdomme og tilstande, der
behandles i IBBIS, behandles ud fra viden om at savel biologiske, psykologiske og sociale faktorer
har betydning for sygdommens/tilstandens forlgb. Ligeledes arbejdes der i IBBIS ud fra viden om, at
arsagerne til nedsat arbejdsevne kan vaere biomedicinske, psykiske og sociale, enten enkeltstaende

eller i et komplekst samspil.

* | IBBIS gives en integreret sundhedsfaglig — og beskaeftigelsesrettet indsats, da der er evidens for at
dette er vigtigt, nar malet for den sygemeldte med angst, depression og stresstilstande er

beskaeftigelse pa det ordinzere arbejdsmarked.

o Den sundhedsfaglige indsats gives pa baggrund af nyeste viden pa omradet og med en
multiprofessionel tilgang til behandling, dvs. borgeren behandles af en care manager
(person med mellemlang sundhedsfaglig uddannelse, erfaring med arbejde indenfor
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psykiatrien og kognitiv uddannelse), med mulighed for inddragelse af psykiater og psykolog
og i et samarbejde med borgerens egen laege. Der arbejdes ud fra stepped care-princippet
med Igbende monitorering af effekt. Det vil sige, at det er svaerhedsgraden af
sygdommen/tilstanden, der er afggrende for hvilken behandlingsindsats, der tilbydes som
den fgrste indsats i overensstemmelse med gnsket om lavest effektive omsorgs niveau.
Hvis behandlingseffekten af denne indsats er utilstraekkelig, sa tilbydes borgeren trinvis
intensivering af behandlingen. o Malet med IBBIS er beskaftigelse pa det ordinaere
arbejdsmarked og med udgangspunkt i dette og viden om, hvorledes dette opnas bedst
muligt, starter beskaeftigelsesindsatsen hurtigst muligt efter start af IBBIS-indsats.
Indsatsen er baseret pa deltagerens egne praeferencer og valg og borgeren tilbydes
kvalificeret vejledning, evt. i samarbejde med arbejdsgiver, i muligheder for stgtte- og

skaneordninger og beskaeftigelsesstgtten varer sa laenge, der er behov for det.

o |IBBIS arbejdes der med kontinuitet i indsatsen og tzet koordinering mellem de involverede
fagpersoner. Med udgangspunkt i teoriren Relationel Koordinering arbejdes der med falles
mal og en feelles plan for at na dertil. | arbejder mod malet anses gensidig respekt for at
veere af afggrende betydning.

* | IBBIS gives en personcentreret indsats. Det betyder, at IBBIS-indsatsen har en helhedsorienteret

tilgang, der gives i respekt for borgerens egne valg og med fokus pa at understgtte autonomi og

selvtillid. Derfor bygger IBBIS- indsatsen pa fglgende elementer:

O

En flerfacetteret udredning med efterfglgende tilretteleeggelse af en individualiseret
indsats, der bygger pa den faglige viden pad/indenfor omradet i kombination med borgerens

egne mal, preeferencer og valg.

Fzlles beslutningstagning som et kerneelement i hver eneste samtale med borgeren.
Rationalet bag faelles beslutningstagning er, at bade fagperson og borgeren har veerdifuld
viden, der skal bringes i spil i beslutningsprocessen. Fagpersonen er den professionelle
ekspert, der formidler viden til borgeren, mens borgeren gennem viden om sit eget liv og

helbred anses som ekspert i egen sygdom og eget liv.

| den udstraekning borgeren gnsker det, arbejdes der med pargrendeinddragelse, idet
pargrende anses som en vigtig samarbejdspartner. Pargrende er i denne forbindelse de
personer, borgerne selv anser for at vaere vigtige personer i deres liv.

Der arbejdes ud fra princippet om hjzelp til selvhjeelp med fokus pa ressourcer, men i

erkendelse af de begraensninger, som den enkelte borger har pa det nuvaerende tidspunkt.
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| hjaelp til selvhjeelps-princippet ligger ogsa, at IBBIS-indsatsen er rettet mod at styrke
borgeren til bedst muligt at tage hand om eget liv, bade sundheds- og
beskaeftigelsesmaessigt, saledes, at det er mest muligt i balance fremover og forebygger

fremtidig sygdom og sygemelding fra arbejdslivet.

4.2 Udredning

Borgeren bliver udredt af sundhedsfagligt personale fra IBBIS-teamet, hvilket oftest vil vaere care
manageren. Dette kan alternativt vaere personale fra forskningsteamet, der er opleert til dette. Ved
udredningsmgdet indhentes bade information gennem samtale med borgeren og gennem kliniske

spgrgeskemaer. Care manageren foretager en struktureret udredning pa fglgende omrader:

* Diagnosticering

*  Vurdering af symptomsvaerhedsgrad

* Social — og arbejdsrelateret funktionsniveau

*  Egen vurdering af mestringsevne (self-efficacy) i forhold til mestring af symptomer

CM inddrager endvidere egen laeges vurdering pa baggrund af laegeattesten L&E285, der indeholder diagnose

beskrivelse af sygdomsbillede, behandlingstiltag og evt. behov for yderligere udredning.

Diagnosticeres sker ved brug af:

*  Mini International Neuropsychiatric Interview (MINI)

Suppleret med
*  Four-Dimensional Symptom Questionnaire (4DSQ)
* Standardised Assessment of Personality — Abbreviated Scale (SAPAS)
*  ADHD-symptomcheckliste for voksne (Adult Self Report Scale, ASRS v1.1)
*  Klinisk vurdering ved ICD-10 kriterier for F43.2 tilpasningsreaktion,

* Klinisk vurdering ved kriterier jf. The Swedish National Board of Health and Welfare (NBHW) for
udbraendthed

*  Klinisk vurdering af varigheden af en stress-tilstand

*  Ved mistanke om demens udfgres endvidere Mini-Mental State Examination (MMSE)
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Dette sker i teet sparring i taet sparring med psykiater/almen mediciner i IBBIS-teamet, men vil behov vil
psykiater/almen mediciner i IBBIS-teamet overtage udredningen.

Safremt borgeren har angst, depression, tilpasningsreaktion, udbrandthed eller stress, vil vedkommende fa
tilbud om at veere med i hovedforsgget. Safremt borgeren lider af en anden psykisk lidelse vil dette blive
meddelt den praktiserende laege og jobcenter med forslag til evt. yderligere udredning og behandling. Hvis
borgeren ikke har en psykisk lidelse vil besked om dette ligeledes tilga den praktiserende laege og jobcenter.

Hovedforsgget er delt op i to randomiserede kontrollerede studier, hvilket vil blive uddybet i afsnit 6.
Borgeren som matcher in- og eksklusionskriterierne til hovedforsgget vil blive tilbudt deltagelse i

hovedforsgget efter fglgende differentiering: Wed angst og depression:

Inklusion til RCT 1: Behandlingsspor 1 MDAI og beskaeftigelsesindsats

O Ved tilpasningsreaktion, udbreendthed og stress:

Inklusion til RCT 2: Behandlingsspor 2 MDSI og beskaeftigelsesindsats

4.3 Sundhedsfaglig indsats

Den sundhedsfaglige indsats har til formal at forbedre behandlingen af depression, angst, tilpasningsreaktion,
udbraendthed og stress. Borgeren vil i behandlingen blive tilknyttet en person med mellemlang
sundhedsfaglig uddannelse (ogsa kaldet en care manager), som har samtaler med borgeren og er
vedkommendes kontaktperson i IBBIS teamet. Behandlingen foregar i et kommunalt forebyggelsescenter.
Care manageren varetager behandling i et taet samarbejde med superviseret psykolog, psykiater og
speciallzege i almen medicin i IBBIS teamet. Laegerne i IBBIS-teamet har behandlingsansvaret for patienterne,
fraset ved medicinsk behandling, hvor egen laege har behandlingsansvaret.

Indsatsen overfor angst og depression har en raekke ligheder med indsatsen overfor de tre stresstilstande. Da
malgrupperne alligevel adskiller sig i sveerhedsgrad, og den forskningsmaessige baggrund for indsatserne er
vaesentligt forskellige, vil de to indsatser blive beskrevet separat.

4.3.1 Egen leege og medicinering

Medicinsk behandling relevant for nogle borgere i hovedforsgget. Fgr iveerksaettelse af en medicinsk
behandling er der behov for en somatisk udredning, herunder blodprgver og EKG. Egen lzege, der i forvejen
har kendskab til borgeren er den bedste til at foresta denne del. Pa baggrund af dette og egen laeges @vrige
kendskab til borgerens eventuelle fysiske lidelser og behandlingen herfor, varetages den medicinske
behandling mest hensigtsmaessigt af egen laege.

Borgeren vil efter udredning i IBBIS-teamet blive informeret af care-manageren efter konference med
legen i IBBIS-teamet om behandlingsforslag. Ved behov for medicinsk behandling og borgerens gnske om
dette, sender laegen i IBBIS-teamet besked til egen laege jf. tabel 1, ligesom borgeren informeres om at ga til
egen laege mhp. relevant udredning og ivaerksaettelse af medicinsk behandling.
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Borgeren tilbydes anden relevant behandling i IBBIS-teamet, herunder psykoedukation, kognitiv terapi og teet

opfelgning jf. behandlingstilbuddene i IBBIS-teamet.

Hvis der i Igbet af behandlingen i IBBIS-teamet opstar behov for at supplere den iveerksatte behandling med

en medicinsk behandling ved vurdering af IBBIS-laegen vil egen laege blive informeret om dette i form af
korrespondancemeddelelse, der indeholder forslag til behandling.

Hvis der i Igbet af behandlingen i IBBIS-teamet opstar behov for at justere den iveerksatte medicinske

behandling ved vurdering af IBBIS-laegen vil egen leege blive informeret om dette i form af

korrespondancemeddelelse, der indeholder forslag til justering af medicinsk behandling.

Tabel 1: Handling fra leege i IBBIS-teamet ved behov for medicinsk behandling efter udredning

Henvist til udredning i
IBBISteam grundet

Lege i
IBBISteamet
skgnner der er
behov for
medicinsk
behandling

Handling fra laege i IBBIS-teamet

Borgeren er diagnosticeret
med depression eller angst ved
egen laege jf. LE 285 men er
ikke i medicinsk behandling

Borgeren er ikke
i medicinsk
behandling men
gnsker at
komme i det

Leege i IBBIS teamet informerer egen laege ved
korrespondancemeddelelse om resultat af
udredningen og giver anbefaling til behandling mhp. at
egen laege kan foretage relevant somatisk udredning
herunder blodprgver og EKG og herefter iveerksaetter
behandlingen, hvis der fortsat er indikation herfor.

Borgeren er diagnosticeret
med depression eller angst ved
egen lzege jf. LE 285 ogeri

Borgeren er
allerede i
medicinsk
behandling

Leege i IBBIS teamet informerer egen laege ved
korrespondancemeddelelse om resultat af
udredningen og giver anbefaling til behandling:

medicinsk behandling

og @nsker at
fortseette

* Den iveerksatte behandling fortsaettes usendret

*  Der forslas eendring eller justering af
behandlingen behandling

A. Borgeren har mistanke om,
at sygemeldingen skyldes
en psykisk problematik.
Udredningen viser at
borgeren har angst eller
depression

B. Sagsbehandler har
mistanke om, at
sygemeldingen skyldes en
psykisk problematisk.
Udredningen viser at

Borgeren gnsker
at  komme i
medicinsk
behand-

ling

Leege i IBBIS teamet informerer egen laege ved
korrespondancemeddelelse om resultat af
udredningen og giver anbefaling til behandling mhp. at
egen laege kan foretage relevant somatisk udredning
herunder blodprgver og EKG og herefter iveerksaetter
behandlingen, hvis der fortsat er indikation herfor.
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borgeren har angst eller
depression

4.3.2 Stepped care og opfelgning

| IBBIS projektet behandles der ud fra strukturerede behandlingsvejledninger, der er udarbejdet i henhold til
stepped care princippet. Stepped care tilgangen ved behandling af lettere psykiske sygdomme anbefales ogsa
i de danske vejledninger og har sin oprindelse i de engelske nationale guidelines, National Institute for Clinical
Excellence (NICE) guidelines (NICE, 2009).

Ifglge stepped care princippet afggr svaerhedsgraden af sygdommen intensiteten af den behandlingsindsats,
der tilbydes f@rst. Fx kan en patient med en let depression indledningsvist blive tilbudt en mindre intensiv
behandling (psykoedukation) end en person med moderat depression, der kan veelge enten kognitiv
adfaerdsterapi (KAT) eller medicinsk behandling.

Hvis behandlingseffekten af det fgrste tilbud er utilstraekkeligt kan behandleren efter revurdering af
patientens tilstand ga et trin op og tilbyde en intensiveret behandling. De konkrete stepped care planer vil
vaere forskellige for de tre malgrupper med henholdsvis depression, angst og stress-tilstande. Patienterne
mgder regelmaessigt hos deres care manager, som foretager aktiv og planlagt monitorering og revurdering
af tilstanden i samarbejde med psykiateren/den praktiserende laege i IBBIS teamet og kan, efter revurdering
af patientens tilstand, ga et trin videre og tilbyde en intensiveret behandling.

Efter afslutning af et behandlingselement, hvor den sygemeldte borger ikke fortsaetter i et andet
behandlingselement eller henvises til psykiatrisk behandling i sekundaer sektor, kan der ved behov tilbydes
opfglgning i form af en eller flere kortvarige telefoniske kontakter i Igbet af de fglgende 12 maneder.

4.3.3 Indsats overfor angst og depression: MDAI

Den sundhedsfaglige indsats overfor angst og depression i IBBIS bygger bade pa elementer fra det engelske
IAPT-initiativ og elementer fra collaborative care, herunder den danske collaborative care-model Collabri. Der
er nu etableret evidens for, at collaborative care er bedre end almindelig behandling til at mindske
sygdomsbyrden fra angst og depression hos personer som behandles i primaersektoren (Archer et al., 2012).
Et metastudie fra 2014 har derudover vist, at den mest aktive komponent i collaborative care er selve
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samtaleterapien (Coventry et al., 2014), som oftest tilbydes af en care manager (oftest en sygeplejerske med
erfaring fra psykiatrien).

Samtaleterapi og erfaringer fra IAPT

Samtaleterapi i form af kortidsterapi er derfor et kerneelement i IBBIS-indsatsen. IBBIS projektet bygger pa
erfaringer fra det engelske IAPT-initiativ, som blev ivaerksat for at ggre evidensbaseret samtaleterapi
tilgeengeligt for den store gruppe af engleendere med lettere psykiske sygdomme, som ikke modtog
terapeutisk behandling. Som i IAPT, vil samtaleterapien i IBBIS-projektet hovedsageligt tilbydes som kognitiv
adfeerdsterapi, som udfgres af IBBIS-care manageren, som er under taet supervision af psykolog og psykiater
i terapiforlgbet. En care manager er ligesom i Collabri-modellen en sygeplejerske (alternativt ergo- eller
fysioterapeut) med erfaring fra psykiatrien og minimum et ars uddannelse i kognitiv terapi.

IAPT tilbydes i England som en del af primaersektoren, men kun i mindre omfang i samarbejde med de
praktiserende laeger, hvilket er i trdd med organiseringen af IBBIS-tilouddet. IAPT-initiativet har vaeret
succesfuldt, idet over en halv million engleendere med lettere psykisk sygdom modtog samtaleterapi i
perioden 2012/2013 (Health and Social Care Information Centre, 2014). Terapien har ogsa vist nogen succes
med behandlingen, idet over 55 % af patienterne helbredes fra deres psykiske sygdom (Clark, 2011).

Struktureret behandlingsplan og planlagt patientmonitorering

De strukturerede behandlingsmanualer er udviklet i overensstemmelse med behandlingsvejledninger, der
er udarbejdet med baggrund i Sundhedsstyrelsens referenceprogrammer for unipolar depression og
angstlidelser, Dansk Selskab for AlImen Medicins kliniske vejledninger ved unipolar depression og
angsttilstande (Danish Health and Medicines Authority, 2007a, 2007b; Dansk Selskab for Almen Medicin,
2010a, 2010b), samt den nyeste viden pa omradet. | MDAI monitorerer care manager den sygemeldte
borgers tilstand mindst en gang hver 2. uge. Ved optrapning af den medicinske behandling fglges den
sygemeldte borger i begyndelsen hver uge ved care manager med henblik pa monitorering af eventuelle
bivirkninger, szerligt selvmordstanker (iseer for de unge). Revurdering af den sygemeldte borgers tilstand
foretages i MDAI mindst en gang om maneden samt ved afslutning af et behandlingselement. MDI og ASS
bidrager til vurdering af tilstanden i forbindelse med revurdering. Revurdering varetages af care manager.

Monitorering omfatter:

»  Sikring af compliance, farmakologisk savel som non-farmakologisk
*  Vurdering af selvmordsrisiko

* Vurdering af bivirkninger, specifikt for patientens farmakologiske behandling

* Stgtter psykiater i at evaluere behovet for at kontrollere andre parametre sasom vaegt, BT og
hjertefrekvens, blodprgver og anden kontrol afhaengig af ngdvendighed og komorbiditet

Revurdering omfatter:

*  Vurdering af symptomgrad ved MDI/ASS og klinisk ske¢n
* Overvejelse af trin-op eller henvisning til psykologordningen eller psykiatrisk behandling i sekundaer
sektor, iseer ved forveerring i ASS/MDI eller efter klinisk skgn, selvmordstanker eller psykotiske
symptomer eller hvis care manager sk@gnner at det er ngdvendigt
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Indplacering pd steps
| MDAI placeres borgeren pa et af fglgende trin ved opstart af behandling. Dette vurderes ud fra borgerens
diagnose og sveerhedsgrad. Se tabel 2.

Tabel 2: Trin og indledende behandlingsmodaliteter

Sygdom og svaerhedsgrad Tilbydes som fgrste behandlingsmodalitet

Let depression Det anbefales initialt at vaelge mellem fglgende:

- Psykoedukation i gruppe

Moderat depression Der anbefales initialt at veelge mellem fglgende:

- Kognitiv adfaerdsterapi (KAT)
- Medicin + psykoedukation i gruppe

Svaer depression Det anbefales initialt at vaelge fglgende:

- Medicin + KAT evt. kombineret med stgttende
samtaler initialt

Svaer kompliceret depression Der henvises initialt til sekundaer sektor
Social fobi Det anbefales initialt at veelge fglgende:
- KAT
Panikangst Det anbefales initialt at vaelge fglgende:
- KAT
GAD uden meerkbar Det anbefales initialt at vaelge mellem fglgende:

funktionsnedszettelse
- Psykoedukation i gruppe

GAD med markbar Det anbefales initialt at vaelge fglgende:

funktionsnedszettelse
- KAT

4.3.4 Indsats overfor stress, tilpasningsreaktion og udbrandthed: MDSI

Der er meget sparsom viden vedr. virksomme sundhedsfaglige indsatser ved tilpasningsreaktion. | et
Cochrane review fra 2012 vedr. indsatser, der fremmer tilbagevenden til arbejde hos voksne med
tilpasningsreaktion, fandt man ingen farmakologiske interventioner, men interventioner med kognitiv
adfaerdsterapi og problemlgsningsterapi. Hverken kognitiv adfaerdsterapi eller problemlgsningsterapi
medfgrte symptomreduktion. Problemlgsningsterapi viste i reviewet at veere effektfuldt til at fa personer
med tilpasningsreaktion til at blive delvist raskmeldte. Derimod medfgrte hverken kognitiv adfaerdsterapi
eller problemlgsningsterapi hurtigere tilbagevenden til arbejde pa fuldtid (Arends et al., 2012). Der er
ligeledes sparsom viden vedr. effektive indsatser ved stress og udbrandthed hos sygemeldte.

Et mindre dansk randomiseret forsgg, som har afprgvet den sakaldte Hillergd-model, har imidlertid vist fine
resultater i forhold til symptomreduktion og tilbagevenden til arbejde (Netterstrgm, Friebel, & Ladegaard,
2012, 2013).
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Den multidisciplinzere stress intervention (MDSI), som tilbydes i IBBIS projektet, bestar af to dele: en stress
intervention, udviklet pa baggrund af Hilleréd-modellen/Bo Netterstrgms arbejde samt Mindfulness Baseret
Stress reduktion (MBSR). Metoden bygger pa en stepped care model med Igbende monitorering af tilstanden.
Ligesom i MDAI-indsatsen til angst og depression udfgres stress-indsatsen hovedsagligt af care manageren i
IBBIS teamet. Stressindsatsen har fire trin og tilstandens svaerhedsgrad vurderes af care manageren ud fra
fglgende kriterier:

* Nuverende svaerhedsgrad i stresssymptomer

*  Graden af belastning

*  Varighed

Til at vurderes tilstandens sveerhedsgrad bruges fglgende redskaber Four-Dimensional Symptom
Questionnaire (4DSQ), ICD-10s kriterier for tilpasningsreaktion og kriterier jf. The Swedish National Board of
Health and Welfare (NBHW) for udbraendthed. Udover dette spgrges der til tilstandens varighed. Med
baggrund i dette indplaceres borgeren pa fglgende tre trin:

Trin 1:

* Borgeren har en score mellem 10-20 pa 4DSQ men varighed af tilstanden er under to maneder.
Borgeren kan opfylde kriterierne for tilpasningsreaktion men opfylder ikke kriterierne for
udbraendthed

eller

* Borgeren har en score over 20 pa 4DSQ men varighed af tilstanden er under en maned, og borgeren

opfylder ikke kriterierne for tilpasningsreaktion eller udbraendthed Trin 2:
* Borgeren har en score mellem 10-20 pa 4DSQ men varighed af tilstanden er over to maneder.

Borgeren kan opfylde kriterierne for tilpasningsreaktion, men opfylder ikke kriterierne for
udbraendthed

eller

* Borgeren har en score pa 4DSQ pa over 20 og varigheden af tilstanden er over en maned. Borgeren
opfylde kan opfylde kriterierne for tilpasningsreaktion men ikke kriterierne for udbraendthed

eller

* Borgeren har en score pa 4DSQ pa over 20, varighed af tilstanden er under en maned, men borgeren
opfylder kriterierne for tilpasningsreaktion, men ikke for udbraendthed.

Trin 3:

* Borgeren opfylder kriterierne for udbraendthed
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Trin 4:

* Borgeren udvikler angst og depression i forlgbet

* Borgeren har vaeret udsat for mobning pa arbejdspladsen og der er ingen effekt af behandlingen i
IBBIS

Care manageren indplacerer borgeren pa et af de fire trin og beslutter i samarbejde med borgeren en eller
flere behandlingsmodaliteter, svarende til det relevante trin. Se tabel 3. Dette fgres til behandlingsplanen.
Tabel 3: Trin og behandlingsmodaliteter i stressindsatsen

Sveaerhedsgrad Behandlingsmodaliteter

Trin 1 Biblioterapi, psykoedukation og monitorering ved Care
Manager

Trin 2 Stress coaching, biblioterapi, psykoedukation og

monitorering ved Care Manager

Trin 3 . o .
Stress coaching og MBSR samt biblioterapi,
psykoedukation og monitorering ved Care Manager.

Trin 4 Behandling: Borgeren overgar til behandling jf. MDAI

eller henvises videre til anden behandling

| MDSI foretages ligeledes en Igbende monitorering. Dette sker ved en klinisk vurdering ved Care Manager
hver gang den sygemeldte borger mgder til samtale med Care Manager. Denne monitorering sker under
supervision af med psykiateren/den praktiserende lsege i IBBIS teamet. Ved mistanke om at den
sygemeldte borger har udviklet angst og/eller depression foretages en rediagnosticering af care
manageren. Dette sker efter naermere aftale med psykiateren/den praktiserende laege i IBBIS teamet.

Pargrende inddrages ved en eller flere samtaler under MDSI ud fra deltagernes gnsker og behov.
Behandlingen varetages af care-manageres med inddragelse af MBSR-lzerere ved trin 3. Stresscoaching pa
trin 2 og trin 3 er en hjeelp til selvhjeelp metode. Formalet med stresscoaching er malrettet afstresning, at
skabe kropsbevidsthed, finde mgnstre i stressorer samt arbejde med copingstrategier. Stresscoaching er et
individuelt forlgb bestaende af 7 sessioner med hjemmeopgaver til hver gang. Fokus er pa, hvordan man
bedst handterer stress og far det bedre, fremfor pa hvorfor man er blevet stresset. Stresscoaching er
kendetegnet ved, at man fgrst skaber bevidsthed om fx mgnstre i ens ydre og indre stressadfaerd
(handlinger og tanker) og derefter arbejder med at a&ndre uhensigtsmaessig adfeerd med formalet at
mindske nuvaerende stress og forebygge fremtidig stress.

Pa trin 3 tilbydes Mindfulness-baseret stress reduktion (MBSR), der er en evidens-baseret metode, der
gennem omfattende forskning har vist sig at vaere virksom over for symptomer pa stress, angst og
depression. MBSR er et 8-ugers gruppeforlgb med en ugentlig mpgdegang samt en hel dags traening og der
er 45 minutters daglig hjemmeopgave i mindfulness-baserede metoder (body scan meditation, meditation
og yoga). Mange oplever desuden at metoden, der bygger pa systematisk traaning i mindfulness, effektivt
forer til gget naervaer, forbedret livskvalitet og velvaere, samt en mere venlig og accepterende indstilling
over for sig selv og andre.
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Formalet med kurset er at lzere at integrere en raekke faerdigheder, der ggr det muligt effektivt at handtere
stress i hverdagen. Det vil vaere en hjaelp til at styrke opmaerksomheden for at opna sterre balance og bedre
overblik, samt bedre evne til at prioritere ens naerveer i det daglige arbejde. Dette inkluderer traening i gget
bevidst neervaer over for stress-relaterede tanker, fglelser og kropslige fornemmelser. Mere specifikt
traenes evnen til at opdage stress-givende tankemgnstre, nar de opstar, samt at traene en fleksibilitet i
handteringen af disse. Stress resiliens opbygges derigennem. Der arbejdes desuden med kropsbevidsthed
og emotionsregulering. Evnen til bevidst naervaer opdages og treenes gennem en raekke praktiske
mindfulness-gvelser, sdsom liggende kropsscanning, simple yoga gvelser og siddende meditationer. | MBSR
suppleres mindfulness-traaning med undervisning om stress, stress-fysiologi, perception og kommunikation,
samt guidede gvelser og oplevelsesbaserede laeringsmetoder, der illustrerer sammenhaengen mellem krop,
tanker, fglelser og adfaerd under stress.

Ved iveerksaettelse af naervaerende projekt vil denne model blive udviklet og beskrevet indgaende, ligesom
den vil blive afprgvet i en mindre pilotundersggelse mhp. at imgdega evt. behov for mindre justeringer af
modellen.

Ved iveerksaettelse af naervaerende projekt vil denne model blive udviklet og beskrevet indgaende, ligesom
den vil blive afprgvet i en mindre pilotundersggelse mhp. at imgdega evt. behov for mindre justeringer af
modellen.

4.4 1BBIS-indsatsen: Integreret behandlings- og beskaeftigelsesindsats

Den integrerede behandlings- og beskzftigelsesindsats fglger praecis samme steps for sundhedsfaglig
behandling som beskrevet ovenfor. Her vil derfor blive beskrevet, hvordan beskaeftigelsesindsatsen
forlgber og organiseres.

4.4.1 Organisering af IBBIS indsatsen

Den integrerede behandlings- og beskaeftigelsesindsats organiseres ved IBBIS-teams i de kommunale
forebyggelsescenter med udlan af personale fra behandlingspsykiatrien (Care Managers, psykologer,
psykiatere og evt. almen medicinere) og jobcentre (beskaftigelseskonsulenterne). De fem faggrupper udggr
tilsammen et IBBIS team.

Care Manager og beskzftigelseskonsulenterne deler bade mundtlig og skriftlig information om borgerne med
udgangspunkt i informeret samtykke. Der arbejdes mod at skriftlig information deles i en faelles journal, som
er ekstern for bade jobcenter og behandlingspsykiatrien. Denne platform til journalfgring skal udvikles som
en del af projektet.
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Figur 2: Organisering af IBBIS- indsatsen
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IBBIS-indsatsens beskeeftigelsesindsats tager udgangspunkt i sygedagpengereformen 2015, hvor der laegges
veegt pa en tidlig indsats og opfelgning af borgeren. Beskeaeftigelsesindsatsen i IBBIS er desuden udviklet med
udgangspunkt i videnskabelig litteratur, som specifikt omhandler borgere, som skal tilbage pa
arbejdsmarkedet efter at have vaeret sygemeldt med sygdommene depression, angst, tilpasningsreaktion,
udbraendthed og stress. Med udgangspunkt i internationale anbefalinger om at integrere
beskaeftigelsesindsatser med sundhedsindsatser er et vigtigt element i IBBIS beskaeftigelsesindsatsen, at den
varetages i samarbejde med care manager og resten af IBBIS teamet. Teamets fysiske samling, ugentlige
teammgder og manedlige tveerfaglige revurderinger er med til at ggre indsatsen integreret med den
sundhedsfaglige indsats.

Indsatsen i IBBIS er en individuelt tilrettelagt indsats, som starter med en integreret sundhedsfaglig og
beskaeftigelsesrettet udredning. Den integrerede IBBIS-indsats har fglgende hovedelementer:

1. Enintegreret sundhedsfaglig og beskaeftigelsesrettet udredning og udarbejdelse af plan

2. Indsatsfase og opfglgningsmgder minimum hver 4. uge

3. En fase med eftervaern

De tre faser er opdelt i to spor: 1) Et spor for sygemeldte i arbejde og 2) et spor for sygemeldte uden arbejde.
| alle faser inddrages pargrende, hvis borgeren gnsker det.
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Figur 3. Faseinddeling i IBBIS indsatsen

Fase 2: Indsats Fase 3: Eftervaern

Spor 1: Spor 1:
Sygemeldte i Sygemeldte i
arbejde arbejde

Spor 2: Spor 2:
Ledige Ledige
sygemeldte sygemeldte

Beskaeftigelsesindsatsen tiloydes som en integreret del af behandlingen, men udfgres af specialiserede
professionelle, som benaevnes beskaeftigelseskonsulenter i projektet. Beskaeftigelseskonsulenterne i
IBBISteamet er ansaette i jobcenteret men udlanes til IBBIS-teamet med fysisk placering i det kommunale
forebyggelsescenter, sdledes at indsatsen kan ske i et taet samarbejde med care managers. Med denne
coplacering skabes optimale forhold for en integreret behandlings- og beskaeftigelsesrettet indsats.

Ved iveaerksaettelse af naerveerende projekt vil denne indsats blive udviklet og beskrevet indgaende, ligesom
den vil blive afprgvet i en mindre pilotundersggelse mhp. at imgdega evt. behov for mindre justeringer af
modellen.

4.5 Standardbehandling over for depression, angst og stresstilstande

Behandlingen af angst, depression og stress foregar primaert i primaersektoren og i privat regi. Borgerens
praktiserende laege spiller en vigtig rolle. Leegen kan ivaerksaette medicinsk behandling og kan veaelge at
tilbyde samtaleterapi til borgeren (i princippet uafhaengigt af diagnose), under forudsaetning at laegen
veelger frivilligt at deltage i Isbende supervision. Det er estimeret, at under halvdelen af de praktiserende
leger tilbyder reel samtaleterapi. Dansk Selskab for Almen Medicin har udgivet kliniske retningslinjer for
behandling af depression og angst i almen praksis, og disse retningslinjer danner af frivillighedens vej
grundlaget for den enkelte praktiserende lzeges tilbud ved angst og depression. Ifglge Hauge-Helgestad et
al. er honorarstrukturen for aflgnning af de praktiserende laegers i behandlingen af angst og depression
afggrende for, hvorvidt og hvordan terapi tilbydes som en del af behandlingen. De praktiserende leeger
bliver aflgnnet med ydelse 6101 for hver samtalesession, de foretager. Ydelsens belgb svarer til ca. 3
almindelige konsultationer, hvorfor samtalen oftest varer ca. 30 minutter. Ydelsen ma kun bruges 7 gange
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hvert ar. Den praktiserende lsege modtager ikke betaling for at blive superviseret (Hauge-Helgestad et al.,
2012).

Derudover kan laegen henvise nogle patientgrupper til privat praktiserende psykolog, hvor borgeren far en
del af udgiften betalt af den sakaldte psykologordning. Laegen har mulighed for at henvise af 11 forskellige
arsager. Patienter med depression (mindst 18 ar) og patienter med let til moderat angst (mellem 18 og 38
ar) kan henvises under denne ordning. Patienter med stress kan ikke henvises gennem psykologordningen.
Der er sket en markant stigning i brugen af psykologordningen, og antallet af ydelser er mere end fordoblet
fra 2004 til 2009. |1 2013 havde 854 psykologer et ydernummer og tilbudte behandling under
tilskudsordningen og der var ca. 84.300 patienter, som i alt modtog 479.100 tilskudsberettigede
psykologydelser. Pa trods af det hgje antal behandlere er der gennemsnitligt mellem otte og ti ugers
ventetid for at starte i terapi, og ofte ma borgeren kontakte flere psykologer for at finde en, som tager imod
patienter. Analyser viser, at henvisninger via psykologordningen oftest kommer fra laeger, som selv giver
samtaleterapi, hvilket tyder pa, at nogle praktiserende laeger er mindre tilbgjelige til at tiloyde terapi i
begge formater (KORA og IMPLEMENT, 2015).

Borgeren har altid mulighed for at kebe samtaleterapi hos privat praktiserende psykolog, hvilket dog
sk@nnes at have sa betydelige omkostninger, at det ikke er en mulighed for alle (KORA og IMPLEMENT,
2015). Der findes desuden en raekke gratis tilbud hos institutioner og organisationer, som varierer lokalt og i
forhold til borgerens gvrige livsbetingelser. Fx tiloydes hjelp gennem Livslinjen, hvis borgeren samtidigt er
selvmordstruet, der tilbydes ofte samtaleterapi til borgere under uddannelse (studenterradgivningen),
nogle patientforeninger tilbyder gratis hjaelp (fx SIND) og nogle kommunale jobcentre tilbyder kortvarig
psykologhjeelp under arbejdslgshed eller sygdom. Derudover har fx Ksbenhavns Kommune startet et tilbud
op, hvor borgeren behandles for stress i det kommunale forebyggelsescenter. Nogle forebyggelsescentre
tilbyder desuden gruppe-psykoedukationsforlgbet ”Laer at tackle angst og depression”, som udfgres af
undervisere med brugerbaggrund (KORA og IMPLEMENT, 2015).

Derudover implementerer regionerne nu pakkeforlgb for borgere som ikke har udbytte af behandling i
primaersektoren. Der findes pakkeforlgb for generaliseret angst, socialfobi, depressiv enkeltepisode,
periodisk depression og tilpasningsreaktioner (Danske Regioner, 2014). Den praktiserende laege henviser til
pakkeforlgb, og der er ikke fundet gode undersggelser af udbuddet og brugen af de relativt nye
pakketilbud.

4.6 Standardindsats i jobcenter

Ansvaret for borgerens arbejdsmaessige rehabilitering laegger i de kommunale jobcentre, som ogsa varetager
sagsbehandlingen og dermed traeffer beslutninger om borgerens ydelser. Jobcentrenes sagsbehandling og
tilbud til borgeren er steerkt reguleret, og sygedagpengeomradet kendetegner sig ved at vaere reguleret af
sygedagpengeloven, som er blevet reformeret for nyligt i to etaper hhv. ved 1. juli 2014 og 1. januar 2015.
Sygedagpengeomradet er derfor et felt, som inden for en kort tidsramme har mattet tilpasse sig til nye regler
og praksisser.

Borgerens sygedagpengeforlgb

Hvis borgerens sygdomsforlgb forventes at tage mere end 8 uger, skal vedkommendes arbejdsgiver anmelde
dette til jobcenteret, som giver arbejdsgiveren refusion for en del af Isnnen. Arbejdsgiveren skal indberette
dette senest 5 uger efter fgrste sygefraveersdag. Borgere pa sygedagpenge kan szettes i kontakt med
jobcenteret allerede inden 30 dages sygemelding med den sakaldte fast track Igsning hvis borger og/eller
arbejdsgiver kan forudse, at sygemeldingen vil tage laengere end 30 dage. Hvis borgeren er sygemeldt fra
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ledighed, ansgger vedkommende selv om sygedagpenge evt. gennem egen A-kasse og hvis borgeren er i
arbejde ansgger arbejdsgiver om sygedagpenge.

Mens arbejdsgiver ikke har ret til at vide arsagen til sygemeldingen har kommunen derimod pligt til at
indhente information om den sygemeldtes sygdom. Borgeren skal derfor udfylde et kort spgrgeskema (kaldet
oplysningsskema) vedr. arsager til sygemelding, hvilket finder sted inden fgrste mgde med jobcenteret. Dette
spggeskema kaldes oplysningsskema. Inden fgrste samtale skal jobkonsulenten derudover have indhentet
oplysninger fra borgerens praktiserende laege. Borgeren bliver indkaldt til en samtale hos den praktiserende
lege, som derefter udfylder lsegeerklaeringen (LE 285). | denne laegeerklaering skal laegen angive diagnose,
foretage en vurdering af, om sygdomsbilledet er klart eller der kraeves yderligere udredning, angive
anbefalinger vedr. behov for behandling og andre indsatser, samt foretage en vurdering af behov for
skanehensyn og muligheder for opstart af arbejde.

Efter 8 ugers sygemelding skal borgeren til samtale ("opfglgning”) i jobcenteret hver 4. uge, hvor borgerens
uarbejdsdygtighed blandt andet bliver vurderet. Den Igbende opfalgning kan ogsa forega telefonisk eller
skriftligt, hvis borgeren ikke kan mgde op pa grund af sygdom eller deltager i aktiv indsats, fx fordi
vedkommende er i et forlgb hos anden aktgr. Vilkarene for at modtage sygedagpenge er, at borgerens
jobkonsulent skal vurdere borgeren som (helt eller delvist) uarbejdsdygtig pa grund af egen sygdom. De fgrste
3 maneder af sygedagpengeforlgbet vurderes arbejdsdygtigheden i forhold til nuveerende arbejdsplads, hvis
borgeren har et arbejde. Efter 3. maned skal jobkonsulenten vurdere arbejdsdygtighed anderledes, og der
tages i stedet udgangspunkt i, om borgeren vil vaere i stand til at varetage noget som helst arbejde. Denne
form for vurdering kaldes bred vurdering.

Ved 22. uge i et sygedagpengeforlgb skal borgerens situation revurderes. Hvis borgeren ikke opfylder reglerne
for forlaengelse, ophgrer sygedagpengene. Hvis borgeren ikke opfylder reglerne for forleengelse, men fortsat
er uarbejdsdygtig, har borgeren ret til et jobafklaringsforlgb, hvilket betyder at kommunens
rehabiliteringsteam bliver involveret. Rehabiliteringsteamet er et tvaerfagligt team af kommunale
medarbejdere fra forskellige omrader og en repraesentant fra den relevante region (sundhedskoordinator).
De kommunale medarbejdere i rehabiliteringsteamet er reprasentanter fra hhv. beskaeftigelsesomradet,
socialomradet

(herunder socialpsykiatrien), sundhedsomradet og evt. undervisningsomradet. Dette har til formal at fa
udfgrt en tveerfaglig udredning, sa det kan besluttes, hvilken tvaerfaglig indsats, som borgeren skal have.
Indsats kan i denne sammenhang betyde en virksomhedspraktik, en Igntilskudsstilling eller en mentor.
Rehabiliteringsteamet har ikke beslutningskompetence, men foretager en indstilling, som behandles af
jobkonsulenten.

Borgeren kan i Igbet af sygemeldingen blive delvist raskmeldt. Der skal dog stadig foretages
opfelgningssamtaler hver 4. uge, selvom disse kan foretages per telefon.

Beskaeftigelsesindsats

Borgeren far derudover ofte tilbudt et forlgb hos en sakaldt anden aktgr. Anden aktgr-rollen udfgres ofte af
private firmaer, som udbyder aktiv beskaeftigelsesindsats. Nogle kommuner udbyder desuden specialiserede
forlgb til andre kommuner, og rollen kan desuden varetages af a-kasser, uddannelsesinstitutioner og
fagbevaegelsen (Bredgaard, Jérgensen, Kongshgj Madsen, & Rasmussen, 2011). Anden aktgr-indsatser kan
forega i gruppeformat i form af kurser, men kan ogsa vaere i form af individualiserede tilbud. Der findes over
20 st@rre private aktgrer pa markedet og flere af dem tilbyder forlgb for sygedagpengemodtagere. De private
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aktgrer arbejder lokalt og der er stor variation i, hvilke tilbud der gives i landets forskellige kommuner og
blandt de forskellige udbydere. Det er meget forskelligt, hvordan samspil mellem sagsbehandler og anden
aktgr forlgber, men skriftlige progressionsrapporter vi ofte vaere et redskab til kommunikation.

Uafhaengigt af, om et beskaftigelsesforlgb varetages af hhv. en sagsbehandler alene, en sagsbehandler i
kombination med en eller flere "anden aktgrer” eller udelukkende hos anden aktgr, bruges en raekke
standardmetoder pa sygedagpengeomradet. Her er bade tale om muligheder for gkonomisk dispensation til
borgerens arbejdsplads og forskellige stgtte- og hjeelpeordninger.

4.7 Uddannelse af professionelle

Care managers har en mellemlang sundhedsfaglig uddannelse og erfaring med arbejde inden for psykiatrien,
samt en godkendt kognitiv uddannelse pd minimum et &r. Derudover far de gennem projektet
videreuddannelse i MDAI samt MDSI indsatserne.

Teamet af beskaeftigelseskonsulenter sammensaettes saledes, at det bestar af professionelle med forskellig
faglig baggrund. Beskaeftigelseskonsulenterne uddannes i problemlgsningsterapi og de relevante IPSmetoder
og deltager i udvalgte dele af uddannelsen i MDSI og MDA\, saledes at de har kendskab til de sundhedsfaglige
indsatser.  Beskaftigelseskonsulenter modtager derudover et kort kursus i malgruppens
sygdomsproblematik.

MBSR-lzrere er certificeret i MBSR-metoden og har tilstraekkelig erfaring med metoden.

5. Forskning

Der vil veere fire delstudier under IBBIS projektet.

1. Udredningsstudiet: Fgrste delstudie er en undersggelse af alle de borgere, som er blevet henvist til
udredning i IBBIS teamet.

2. Hovedstudiet: Andet studie afprgver effekten af hhv. MDAI, MDSI, MDAI integreret med
beskaeftigelsesindsats og MDSI integreret med beskaeftigelsesindsats i to tre-armede randomiserede,
kontrollerede studier.

Procesevaluering: Projektets tredje studie er en mindre procesevaluering af projektets indsatser.

4. Sundhedsgkonomisk evaluering: Studiets fjerde delstudie er en sundhedsgkonomisk evaluering af
hovedstudiets indsatser.

5.1 Udredningsstudie

5.1.1 Formal

O At sammenligne effekten pa tilknytning til arbejdsmarkedet ved o
Standardindsats o Sundhedsfaglig udredning med efterfglgende
standardindsats

= At fa mereviden om, hvilke psykiske symptomer/sygdomme, der er almindelige hos mennesker, som
er sygemeldt pa sygedagpenge, sa det bliver muligt at tilbyde bedre forlgb
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5.1.2 Design
Studiet foretages i et quasi-eksperimentelt design med en interventionsgruppe og en kontrolgruppe.
5.1.3 Deltagere

Deltagere rekrutteres via de deltagende kommuners jobcentre, hvor sagsbehandlere vil veere orienteret om
projektets eksistens. Opmaerksomhed pa, at en borger evt. kan indga i projektet, vil om muligt blive
understgttet af elektronisk monitorering i de kommunale jobcentres IT-systemer. Den enkelte sagsbehandler
vil i fgrste mgde med en sygemeldt borger tage stilling til, om borgeren kan indga i IBBIS-projektet, og vil
kontakte pagaeldende jobcenters IBBIS-teamleder eller projektkoordinator, safremt borgeren samtykker til
deltagelse, eller safremt borgeren gnsker yderligere information inden stillingtagen.

Deltagere i udredningsstudiet er de respektive kommuners borgere, der modtager sygedagpenge, og ved
forste opfglgningssamtale i det kommunale jobcenter

* ersygemeldte fra arbejde eller ledighed pa grund af en psykisk sygdom eller tilstand eller

* hvor borgeren eller sagsbehandleren vurderer at sygemeldingen kan vaere forarsaget af en endnu ikke
erkendt psykisk sygdom eller tilstand

og som er

» dansktalende saledes at det er muligt at gennemfgre interview og udfyldelse af spgrgeskemaer uden
brug af tolk,

e erl8areller &ldre

Galdende for deltagere som deltager i udredningsstudiet:

* Har givet informeret samtykke

5.1.4 Metode
Der dannes en kohorte bestaende af:
* Alle personer som deltager i udredningsforsgget og IKKE modtager aktiv indsats IBBIS hovedforsgget
(gruppe 2 og 3) og en kontrolgruppe:

* Alle personer, der ikke tilbydes at deltage i IBBIS-udredningsdelen grundet stop for indtag med
baggrund i kapacitet i samme tidsperiode

Disse kobles til Integreret Database for Arbejdsmarkedsforskning (IDA)-databasen. Denne database
indeholder data vedr. demografiske baggrundsvariable (sasom kgn, alder, segteskabelig stilling, bopeel,
fedested og statsborgerskab), familieoplysninger, indkomst, beskaeftigelsesforhold, arbejdslgshedsdata,
uddannelse, arbejdssteds- og firmaoplysninger m.fl. fra 1980.

Der foretages en undersggelse om der er forskel mhp.
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* Tid fra baseline til tilbagevenden til arbejde (RTW) ved 6,12 og 24 mdr.
* Andeliordinzert arbejde ved 6, 12 og 24 mdr.

* Tid fra fgrste RTW dag til eventuel gensygemelding pa mere end 4 uger ved 24 mdr. O Antal
uger i arbejde fra baseline til tiden 6,12 og 24 mdr.

Derudover foretages der deskriptive analyser pa de borgere, som aktivt har modtaget udredning i IBBIS.

5.1.5 Dataanalyser

Kontrollerne vil blive matchet individuelt til cases (dem, der modtager interventionen) ved hjzelp af
propensity score matching (Austin, Mamdani, Stukel, Anderson, & Tu, 2005). Denne metode har vist sig
saerdeles nyttig til at eliminere baseline-forskelle mellem behandlingsgrupper. Der vil i matchningen
medtages fglgende variable: kgn, alder, tidligere sundhedsfaglige ydelser og tidligere
beskaeftigelseshistorik- og ydelser. Disse individuelt matchede data vil blive analyseret med betinget
logistisk regression og Coxregression.

5.2 Hovedforsgget: Effekt af interventionerne

Projektet hovedforsgg er effektevalueringen af de separate indsatser. Dette ggres ved to randomiserede
kontrollerede studier, som har det primare formal at undersgge, om borgere som tilbydes hhv.
sundhedsfaglig indsats og integreret sundhedsfaglig indsats og beskeaeftigelsesstgtte far hurtigere tilknytning
til arbejdsmarkedet end personer, som modtager sundhedsfaglig og beskaeftigelsesrettet standardindsats.
Derudover vurderes ogsa effekten af indsatserne i forhold til symptomniveau, socialt og arbejdsrelateret
funktionsniveau og livskvalitet.

De to forsgg har fglgende formal:
RCT 1: MDAI til personer med depression og angst

Formalet med forsgget er at sammenligne effekten pa tilknytning til arbejdsmarkedet for personer med
depression og angst ved de fglgende tre indsatser:

*  Gruppe 1: Standardindsats
*  Gruppe 2: MDAI og standard beskaftigelsesindsats
*  Gruppe 3: MDAI med integreret beskaeftigelsesrettet indsats

RCT 2: MDSI til personer med stress, tilpasningsreaktion eller udbraendthed

Formalet med forsgget er at sammenligne effekten pa tilknytning til arbejdsmarkedet for personer med
stress, tilpasningsreaktion og udbrandthed ved de fglgende tre indsatser:

*  Gruppe 1: Standardindsats
*  Gruppe 2: MDSI og standard beskaeftigelsesindsats
*  Gruppe 3: MDSI med integreret beskaeftigelsesrettet indsats
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De tre arme er illustreret i figur 4 hvoraf det fremgar at gruppe 1 far standardbehandling bade i
sundhedsvaesenet og jobcenteret, mens gruppe 2 far en sundhedsfaglig indsats i IBBIS samtidigt med
almindelig indsats i jobcenteret og gruppe bade deres sundhedsfaglige og jobcenter-forlgb i IBBIS-regi, hvor
disse to forlgb er integreret.

Figur 4: Forsggsgrupper (arme) i hver RCT

S

Gruppe 1:
Kontrolgruppe

/A
O\

Gruppe 2:
Sundhedsgruppe

Gruppe 3:
Integreret gruppe

75 b = \
( \ / \

Standard d:\lesf i
indsats sun_ edstaglig
indsats

IBBIS sundhedsfaglig

indsats

Sundhed

5.2.1 RCT forskningsdesign

| design af forsggene tages der udgangspunkt i anbefalingerne fra de modificerede CONSORT-kriterier
(Consolidated Standards Of Reporting Trials) for ikke-farmakologiske forsgg. Deltagere vil blive randomiseret
1:1:1i forsggenes tre arme.

Deltagere vil blive fordelt i de to randomiserede forsgg som beskrevet i figur 5.
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Figur 5: Flowchart for deltagere i IBBIS-projektets to randomiserede forsgg

Vurdering vedr. diagnose og gvrige in- og eksklusiol
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Baseline information ved klinisk interview, self-assessment og registerdata
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Randomisering til indsats

! b

Depression og angst
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Randomisering til indsats

MDAl og
integreret
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indsats
(n=256)

MDsI og
integreret
beskeeftigelses-
indsats
{n=256)

Follow-up ved registerdata og self-assessment: 6, 12 og 24 maneder efter baseline

5.2.2 Deltagere

Deltagere er sygemeldte pa sygedagpenge fra arbejde eller ledighed, der har veeret sygemeldte i minimum
fire uger grundet depression, angst, tilpasningsreaktion, udbraendthed eller stress. Inklusionskriterierne for
de tre studier er i hgj grad overlappende, saledes at det kun er diagnosekriteriet, der er forskelligt fra de tre
studier. Vedrgrende diagnosekriterier er inklusionskriterierne som fglger:
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MDALI til personer med depression eller angst

Inklusionskriterier:

* Har depression ifglge Mini International Neuropsychiatric Interview (MINI) (Sheehan et al., 1998)

* Harangstiform af panikangst, generaliseret angst eller social fobi ifglge Mini International
Neuropsychiatric Interview (MINI) (Sheehan et al., 1998)

MSDI

Inklusionskriterier:
En eller flere af fglgende tilstande i prioriteret raekkefglge:
* Tilpasningsreaktion: Klinisk vurdering ved ICD-10 kriterier for F43.2 tilpasningsreaktion

* Udbraendthed: Klinisk vurdering ved kriterier jf. The Swedish National Board of Health and Welfare
(NBHW) for udbraendthed

* Stress vurderet ved the Four-Dimensional Symptom Questionnaire ved (Terluin et al., 2006)

Deltagere med flere af ovenstadende diagnoser og og/eller tilstande vil blive visiteret til hovedforsgget i
overensstemmelse med det diagnostiske hierarki, sdledes at deltagere med depression altid vil blive
rekrutteret til forsgget med behandling af depression med MDAI. Deltagere med tilpasningsreaktion,
udbraendthed eller stress vil kun blive visiteret til forsgget med behandling med MDSI, hvis de hverken har
en komorbid angst eller depression, jf. betragtningen om tilpasningsreaktion, udbraendthed og stress som
risikofaktor for udvikling af angst eller depression. Kategoriseringen af patienter i MDSI-forsgget vil ligeledes
ske i prioriteret raekkefglge: tilpasningsreaktion (diagnose), udbraendthed (tilstand), stress (tilstand).

Felles in- og eksklusionskriterier

Feelles for de tre studier er fglgende inklusionskriterier:
* Sygedagpengemodtager ved baseline; sygemeldt fra arbejde eller ledighed i minimum fire uger.

* Tilknyttet et jobcenter i Kebenhavns Kommune, Gladsaxe Kommune, Lyngby-Tarbaek Kommune eller
Gentofte Kommune

» Dansktalende sdledes at det er muligt at gennemfgre interview og udfyldelse af spgrgeskemaer uden

brug af tolk.

e Er18areller &ldre
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* Har givet informeret samtykke

Faelles for de tre studier er fglgende eksklusionskriterier:
*  Gravid
* Hgj grad af selvmordstanker
* Demens
*  Misbrug af alkohol eller euforiserende stoffer i en sddan grad at deltagelse i terapi ikke er muligt

* Ved depression eller angst: gnsker samtidigt behandling eller at fortsaette behandling jf.

psykologordningen med Sygesikringen

* Ved henvisning vurderes et behov for behandling i behandlingspsykiatrien
* Ustabil somatisk tilstand der er for alvorlig til deltagelse i projektet
* Deltagelse i forskningsprojektet Collabri

* Ved borgere fra Kgbenhavns Kommune: Ved gnske om at modtage behandling i Kgbenhavns

Kommunes stress-klinikker

* Borgere, der er markeret med ”"Se Omgaende Sagen (SOS)”, hvilket hvilke sige at de f.eks. har haft en
truende adfeaerd

5.2.3 Randomisering og blinding

Den centrale computerbaserede randomisering sker ved ekstern leverandgr. Der randomiseres i en ratio
1:1:1 til forspgenes tre arme og stratificeres for

1. arbejdsmarkedstilknytning (i arbejde/ledig),
2. kommune-tilhgrsforhold
3. diagnose/tilstand
a. For RCT 1: angst hhv. depression
b. For RCT 2: stress-tilstande hhv. tilpasningsreaktion eller udbraendthed

Projektets primaere effektmal er baseret pa registerdata, og der vil ikke indhentes interviewer-baseret follow-
up information. Sekundeere outcomes males ved hhv. registerdata og sp@rgeskemadata. Blinding af
interviewere er derfor kun relevant ved baselineinterview, som foregar fgr randomisering, og interviewere
vil derfor ngdvendigvis veere blindede overfor randomisering. Deltagere i forsgget kan ikke vaere blindet for
gruppeallokering. Care manageres og beskeaftigelseskonsulenter er ligeledes ikke blindede for hvilke
indsatser, som deltagerne modtager.
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Henvisere og forskere vil veere blindede overfor randomiseringens allokeringssekvens og blokstgrrelse.
Forskere vil ved dataanalyser vaere blindede over for gruppeallokering.

Der vil blive udarbejdet en case report form (CRF) for hver deltager, som kun er market med
deltagernummer. Samtykkeerklaering samt identifikationsliste med personnummer og deltagernummer vil
blive opbevaret i aflast skab utilgeengeligt for forskeren og den gvrige forskningsgruppe. Desuden vil
interventionsgrupperne blive kodet, eksempelvis ”X”, ”Y” og ”Z”, saledes at forskerne er blindet i hele
analysefasen og ved udfaerdigelse af konklusionen.

5.2.4 Effektmal

Effekten af metoderne i de tre forsgg males pa bade primeere og sekundzere effektmal. Der males ved
baseline og igen efter 6, 12 og 24 maneder. Baselinemaling foregar umiddelbart efter visitationssamtalen i
jobcenteret. Baseline data indsamles i form af bade interviewerbaserede og selvvurderede spgrgeskemaer,
samt i form af registerdata. 6, 12 og 24-maneders follow-up foregar som en kombination af selvvurderede
spgrgeskemaer og trek af registerdata.

De forskere og klinikere, der benytter strukturerede instrumenter (interviews) til indsamling af data, har faet
den relevante undervisning i de benyttede instrumenter.

Der vil muligvis blive sggt om funding til at foretage yderligere follow-ups.

Primeert effektmdl

Tilknytning til arbejdsmarkedet:

O Tid fgr varig tilbagevendende til arbejde fra baseline til tiden 12 maneder efter baseline (males ved
registerdata fra DREAM).

Inklusion og baseline interview vil tidligst finde sted 4 uger efter fgrste sygemeldingsdag, men det bliver
desveerre ikke muligt at seette en gvre graense for, hvor sent inklusion kan finde sted i sygemeldingsperioden.
En varig tilbagevenden til arbejde defineres som minimum 4 ugers sammenhaengende arbejde uden
overfgrselsindkomst jf. lignende studier som undersgger RTW efter sygemelding blandt personer med lettere
psykiske lidelser (Bakker et al., 2007; Brouwers, Tiemens, Terluin, & Verhaak, 2006; Lagerveld, Blonk,
Brenninkmeijer, Wijngaards-de Meij, & Schaufeli, 2012; Noordik et al., 2013; Rebergen, Bruinvels, Bezemer,
van der Beek, & van Mechelen, 2009; van der Feltz-Cornelis et al., 2010; van Oostrom et al.,2010).

Samtlige effektmal og gvrige mal er vist i nedenstaende tabel 4.

Tabel 4: Primaer og sekundzere effektmal og gvrige malinger

Datakilde Effektmal Baseline 6 mdr. 12 24 mdr.
mdr.
Primaer DREAM data Tid fra baseline til tilbagevenden til arbejde (RTW) X

effektmal
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Sekundzere
effektmal

DREAM data

Andel i ordineert arbejde

DREAM data Tid fra baseline til tilbagevenden til arbejde (RTW) X
DREAM data Tid fra fgrste RTW dag til eventuel gensygemelding pa X
mere end 4 uger
Spgrgeskema Depressive symptomer malt ved Beck Depression
Inventory (BDI) (Beck, Steer, & Carbin, 1988)
Sporgeskema Symptomer pa angst malt ved Beck Anxiety Inventory
(BAI) (Beck et al., 1988)
Sporgeskema Symptomer pa stress malt ved Cohen perceived stress
scale (PSS) (Cohen, Kamarck, & Mermelstein, 1983)
Sporgeskema Social og arbejdsrelateret funktion malt ved WSAS
(Mundt, Marks, Shear, & Greist, 2002)
Eksplorative DREAM data Antal uger i arbejde fra baseline til tiden X
effektmal
Spgrgeskema Symptomer pa distress, angst, depression og
somatisering  ved Four-Dimensional  Symptom X
Questionnaire (4DSQ) (Terluin et al., 2006)
Spgrgeskema Depressive symptomer malt ved Beck Depression X
Inventory (BDI) (Beck et al., 1988)
Spgrgeskema Social og arbejdsrelateret funktion malt ved WSAS X
(Mundt et al., 2002)
Spgrgeskema Symptomer pa angst malt ved Beck Anxiety Inventory X
(BAI) (Beck et al., 1988)
Spgrgeskema Symptomer pa stress malt ved Cohen perceived stress X
scale (PSS) (Cohen et al., 1983)
Spergeskema Udbraendthed ved Karolinska Exhaustion Scale (KES) X
(Saboonchi, Perski, & Grossi, 2013)
Sporgeskema Helbredsrelateret livskvalitet ved EQ-5D-5L (Brazier, X
Roberts, Tsuchiya, & Busschbach, 2004)
Spgrgeskema Generel livskvalitet ved Flanagans QOLS (Burckhardt & X
Anderson, 2003)
Sporgeskema Self-efficacy vedr. symptomer ved IPQ subskala om X
personlig kontrol (Moss-Morris et al., 2002)
Sporgeskema Return to work self-efficacy ved RTW-SE (Lagerveld, X
Blonk, Brenninkmeijer, & Schaufeli, 2010)
Spgrgeskema General self-efficacy ved General Self-efficacy scale "
(GSS) (Schwarzer & Jerusalem, 1995)
Interview Mini International Neuropsychiatric Interview (MINI)
(Sheehan et al., 1998)
@vrige Interview Screening for personlighedsforstyrrelse ved SAPAS
mal (MORAN et al., 2003)
Spgrgeskema Tilfredshed med behandling malt med CSQ-8
(Attkisson & Zwick, 1982)
Spgrgeskema Presenteeism ved Stanford Presenteeism Scale X

(SPS)(Koopman et al., 2002)
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Interview ADHD symptomer ved ASRS

Sociodemografiske data indhentes ved baseline som registerdata.
DREAM-databasen

DREAM-databasen er en forlgbsdatabase baseret pa data fra Beskaeftigelses-, Velfaerds- og
Undervisningsministeriet, Ministeriet for Flygtninge, Indvandrere og Integration, CPR-registret samt SKAT.
Registret omfatter alle personer, der har modtaget visse offentlige overfgrselsindkomster fra medio 1991 og
frem. DREAM omfatter i alt ca. 5 mio. personer. Arten af ydelse angives ugevis, og a&endringer registreres, blot
personen har vaeret én dag pa en ydelse. Ydelserne omfatter, om personen har vaeret ledig, pa orlov, efterlgn,
syg, pa bistandshjaelp, SU-berettiget uddannelse eller i aktivering. Registret indeholder ogsa oplysninger om
overgang til fgrtidspension, folkepension eller dgdsfald fgr pensionsalderen. Der kan kun angives en ydelse
per uge, derfor overskrives nogle koder ofte af ydelser med hgjere prioritet (f.eks. har ledighedsoplysninger
hgjere prioritet end kontanthjelpsdata, mens sygedagpengedata har hgjere prioritet end
aktiveringsoplysninger). Desuden indeholder databasen variable som etnisk baggrund, civilstand,
bopaxlskommune og a-kasse tilhgrsforhold. Fra 2008 og frem indeholder databasen desuden
beskaeftigelsesoplysninger. Databasen ajourfgres manedligt, saledes er rapporter altid opdaterede.

DREAM-databasen er yderst velegnet til forlgbsanalyser over tid, hvor der fokuseres pa skift mellem
ordninger over tid eller varighed af en given ydelsesperiode. Forskergruppen har adgang til databasen
Styrelsen for Arbejdsmarked og Rekruttering (STAR) og databaseeksperter fra styrelsen (Hjollund, Larsen, &
Andersen, 2007).

5.2.5 Materialestgrrelsesberegninger og powerberegninger

Der findes meget fa lignende forsgg med en sundhedsfaglig collaborative care indsats til personer med
depression, angst, tilpasningsreaktion, stress og udbraendthed, som har undersggt return to work (RTW).
Forfatterne af naervaerende notat har ikke kendskab til nogen danske studier med dette fokus. Ligeledes
findes ikke et lignende danske forsgg med afprgvning af integreret sundhedsfaglig og beskaeftigelsesindsats,
der har til formal at undersgge RTW. Der findes imidlertid en raekke hollandske forsgg, hvor man har malt
effekten af en raekke terapeutiske og jobrehabiliterende indsatser i forhold til RTW.

Da projektets tre interventioner, hhv. Multidisciplinaer Depressions og angst intervention (MDAI),
Multidisciplinaer stress intervention (MDSI) og projektets beskaeftigelsesindsats, ikke er afprgvet fgr under
lignende organisatoriske forhold, gnskes en power i de tre RCT’er pa 0,90. Pa baggrund af 3 hollandske RCT
studier (Lagerveld et al., 2012; van Oostrom et al., 2010; Vlasveld et al., 2013) er antal dage fra baseline til
tilbagevenden til arbejde for TAU gruppen (range 104 til 210 dage) estimeret konservativt til 210 dage.
Signifikansniveauet, a, sattes til 0,0167 (=0,05/3) for at give mulighed for tre sammenligninger i hvert af de
to randomiserede studier. Forskellen i dage til tilbagevenden til arbejde beregnes ved overlevelsesanalyse
som en hazard ratio. Van Oostrom og van der Felz-Cornelis angiver en HR pa 2 som den mindste klinisk
relevante forskel (van der Feltz-Cornelis et al., 2010; van Oostrom et al., 2008). Ud fra en betragtning om, at
selv fa ugers forskelle i arbejde per ar kan have en relevant gkonomisk betydning (Layard, Clark, Knapp, &
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Mayraz, 2007), vurderes en HR pa 1,5 dog som en klinisk relevant forskel for naervaerende studie. Der angives
en rekrutteringsperiode pa 540 dage, en follow-up tid pa 150 dage og der en ratio 1:1:1 i studiernes tre arme.
For at kunne afvise nul-hypotesen om, at der er samme RTW rate i hhv. kontrolgruppen, terapigruppen og
terapi + beskaeftigelsesstgtte-gruppen er der derfor behov for en sample size pa 256 deltagere per arm. Det
svarer til 768 deltagere per RCT og i alt 1536 deltagere i det samlede studie.

Hvis det kommer uopszettelige problemer med rekrutteringen af deltagere til projektet, kan power pa det
primaere effektmal justeres til 80 %, hvilket vil mindske den ngdvendige sample size.

For studiets sekundaere effektmal er beregnet power for hver test. Der er vurderet at veaere tilstraekkelig
power for alle hovedstudiets sekundaere effektmal. Se tabel 5 og 6.

Tabel 5: Input og power ved sekundaere dikotome outcomes

Dikotome sekundzereef- Forventet Forventet andel a signifi- Power
fektmal andel interventionsgrupp kans
kontrolgruppe e n
iveau

Andel i mere end 4 ugers

di t arbejd
ordinaert arbejde 0,0163 0,922

0,65 0,80
Andel gensygemeldte i 0,856
mere end 4 uger blandt 019 0.09 0.0163
de arbejdende efter 24 ’ ’ !
maneder

For det sekundaere mal “andel gensygemeldte pa mere end 4 uger blandt de arbejdende” er sample size sat
ned til 230, da minimum 90 % af populationen forventes at have veeret i arbejde 4 uger ved 24 maneders
follow-up.

Tabel 6: Input og power ved sekundaere dikotome outcomes

Linezere sekundzere effektmal Forventet Forventet a Power
forskel standard signifikans
deviation niveau
Depressive symptomer malt ved 0,0163
P yme 4 11 0,956

Beck Depression Inventory (BDI)
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Symptomer pa angst malt ved 0,0163 0,913
Beck Anxiety Inventory (BAI)

4 12
Symptomer pa stress malt ved 0,0163 1,000
Cohen perceived stress scale
PSS-10
( ) - g
Social og arbejdsrelateret 0,0163
4 10 0,983

funktion malt ved WSAS

Da den lineaere mixed model analyse giver stgrre power end en simpel t-test, er den angivne power vurderet

at veere tilstraekkelig for alle linesere sekundaere outcomes.

5.2.6 Dataanalyser

Hovedstudiets primaere effektmal er tid fra baseline til tilbagevenden til arbejde, som indhentes ved
registeroplysninger og derfor forventes at vaere komplette. Effekten af hhv. sundhedsfaglig indsats og
integreret sundheds- og beskaeftigelsesindsats vil blive analyseret ved overlevelsesanalyser. Der vil blive
anvendt COX regressionsanalyser til at sammenligne de tre grupper, og relevante faktorer vil blive inddraget
som covariate. Hovedstudiets sekundaere effektmal “tid fra RTW til gensygemelding” vil blive analyseret jf.
ovenstaende overlevelsesanalyse.

Fem af hovedstudiets sekundaere effektmal er kontinuerte mal. Her er tale om de fire instrumenter BDI, BAI,
PSS og WSAS, samt malet “antal uger i arbejde”. Disse vil blive analyseret med “repeated measurement model
in mixed model analyses with unstructured variance”. Forudsaetningen for anvendelse af denne analyse og
for anvendelsen af multiple imputation er at data er missing at random eller data missing completely at
random i modsaetning til non-ignorable non-response. Denne sondring er vigtig, fordi repeated measurement
og multiple imputation begge er modeller, der bygger pa en statistisk estimering af ikke eksisterende svar, og
forudsaetningerne for denne estimering skal veere opfyldte, for at analyserne kan blive valide.

Det dikotome sekundaere effektmal “andel i arbejde” vil blive analyseret med logistisk regression. Ogsa her
vil multiple multivariate imputations blive brugt, og alle co-variate med formodet prognostisk betydning vil

blive brugt til at til at imputere en fordeling af manglende data.

Vi vil analysere om forudszetningerne for at anvende repeated measurement og multiple imputation er til
stede ved at gennemfgre en bortfaldsanalyse. Vaesentlige prognostiske karakteristika for de patienter der
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ikke kan fglges op p3, vil blive sammenlignet med de patienter der forbliver i forsgget. Variable hvor der er
en forskel pa deltagere og ikke- deltagere vil blive inkluderet som co-variate i analyserne. Data-analyser vil
blive baseret pa intention-to-treat princippet. Data fra alle patienter vil blive inkluderet svarende til den
gruppe, de er blevet allokeret til.

5.2.7 Utilsigtede haendelser

For at sikre, at indsatserne ikke har uventede negative effekter for forspgsdeltagerne vil blive udfgrt analyser
og vurderinger pa nedenstaende parametre.

*  Forveerring af symptomer ved 4DSQ (Terluin et al., 2006) ved 6, 12 og 24 maneders opfglgning

* Gensygemeldinger ved 24 maneders opfglgning

* Selvmordstanker, planer eller handlinger, vurderet ved hjalp af BDI ved 6, 12 og 24 maneders
opfglgning

* Dgd (naturlig, ulykke, selvmord, drab/vold eller uoplyst): Indhentes ved Dgdsarsagsregisteret 6, 12
og 24 maneder efter baseline

* Livstruende tilstande af andre arsager end selvmordsforsgg. Indhentes fra Grgnt system (GS) 6, 12

og 24 maneder efter baseline

5.3 Sundhedsgkonomisk evaluering

Med ovenstaende dataindsamling er endvidere sikret data, saledes at der kan foretages en
sundhedsgkonomisk analyse. Denne foretages ved at sammenligne omkostninger og effekter i
interventionsgruppen med kontrolgruppen.

Fokus i den sundhedsgkonomiske evaluering er pa omkostninger, kvalitetsjusterede levear og
tilbagevenden til arbejde. Der er tillige mulighed for at inddrage @vrige effektmal fra den kliniske
undersggelse. Hvordan disse variable males og anvendes, beskrives i det fglgende.

Der gennemfgres en gkonomisk evaluering for patienter med angst eller depression og en for patienter
med stress eller tilpasningsreaktion. For hver patientgruppe deles op efter intervention, fx IAPT, IAPT med
beskaeftigelsesfremmende intervention og standardintervention, hvor den sidste udggr kontrolgruppen.

5.3.1 Omkostningsmaling

Ombkostninger males pa individniveau og bestar af interventionsomkostninger og gvrige omkostninger.
Forud for omkostningsberegningen skal der traeffes valg vedrgrende perspektiv, tidshorisont og
enhedsomkostninger. Dette er beskrevet i detaljer i (Drummond, Sculpher, O’Brien, & Stoddart, 2005;
Kristensen, Hgrder, & Poulsen, 2001).

Interventionsomkostningerne er de patientrelaterede omkostninger der kan henfgres direkte til selve
interventionen. Det vil sige fagpersoners tid, evt. medicin udleveret i forbindelse med interventionen, og
andet materiale. Der inkluderes alene variable omkostninger (Ign og @gvrig drift), og ikke fx husleje mv., da
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omkostningsberegningen stiler imod et mal for omkostningen ved én ekstra patient (marginalbetragtning).
Interventionsomkostningerne males ved en undersggelse af alle elementer i patientforlgbet, enten ved at
det involverede personale udfylder et spgrgeskema eller ved observation af et antal patientforlgb.
Sidstnaevnte sker under hensyntagen til diskretion mv. En mulighed for omkostningsmaling kan ogsa veere
interviews af personalet suppleret med journalgennemgang. Det vil veere ngdvendigt med detaljerede
malinger pa mindst 15 patienter i hver gruppe med henblik pa at fa tilstraekkelig viden om variansen af
observationerne. Fremgangsmaden er ret ressourcekraevende og der kan ikke opnds observationer nok til
at fa statistisk styrke. Derfor anvendes modelleringsveerktgjer, som beskrevet i (Briggs, Sculpher, & Claxton,
2006).

@vrige omkostninger udggres af sundhedsomkostninger og produktivitetstab. Det forventes ikke, at der i
disse patientgrupper er store kommunale omkostninger (fx hjemmehjzelp), eller at der er naevnevardige
forskelle mellem grupperne i disse omkostninger. Kommunale omkostninger udelades derfor af analysen.
Alle sundhedsomkostninger for patienterne inkluderes i beregningerne, herunder indlaeggelser og
ambulante besgg (somatik og psykiatri), skadestuebesgg, besgg hos praktiserende laege og speciallaege, og
brug af receptmedicin. Alle disse oplysninger fas fra nationale registre: Landspatientregisteret og det
psykiatriske centralregister (Lynge, Sandegaard, & Rebolj, 2011; Mors, Perto, & Mortensen, 2011),
sygesikringsregisteret (Andersen, Olivarius, & Krasnik, 2011) og Laeegemiddeldatabasen (Kildemoes,
Sgrensen, & Hallas, 2011). Disse registeroplysninger fas enten via Statens Serum Instituts forskerordning,
eller via Danmarks Statistiks forskerservice. | begge tilfaelde kan det vaere ngdvendigt at analysere radata pa
selve serveren. Det undersgges om der er forskelle i sygdomsadfaerd ved baseline, dvs. om
interventionsgruppens forbrug af sundhedsydelser er statistisk signifikant forskelligt fra kontrolgruppens
ved baseline, dvs. f@r inklusion i studiet. Er dette tilfeeldet, inkluderes baselineforbrug i modellen som
kontrolvariabel (difference-in-difference maling).

Produktivitetstab eller tabt arbejdsfortjeneste males grundlaeggende pa baggrund af forskellen i
arbejdsmarkedstilknytning (malt i DREAM) mellem kontrol- og interventionsgrupperne i de tolv maneder
der fglger interventionen. Der stratificeres pa dem der var i arbejde ved baseline og dem der ikke var. Er
der forskel pa de to grupper i antallet af uger i beskeaftigelse efter interventionen, beregnes
produktivitetsgevinsten ved interventionen som denne forskel gange en gennemsnits-ugelgn. Det skal her
bemaerkes, at i en gkonomisk evaluering, hvor effektmalet er tilbagevenden til arbejdsmarkedet, indgar
produktivitetstab/gevinst ikke i omkostningerne, da man ellers ville regne dobbelt, jf. beskrivelsen af den
pkonomiske evaluering nedenfor.

5.3.2 Effektmaling

Der anvendes to effektmal i den gkonomiske evaluering. Der kan beregnes cost-effectiveness pa baggrund
af flere effektmal, fx forbedring af sygdomssymptomer, malt ved depressions-skala, men som
udgangspunkt anvendes fglgende to effektmal: Kvalitetsjusterede levear og tilbagevenden til arbejde.

Kvalitetsjusterede levedr (QALY’s) er et mal, der anvendes i sundhedsgkonomiske evalueringer pa tveers af
lande og sygdomme. QALY’s beregnes ved at gange restlevetiden med et mal for helbredsrelateret
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livskvalitet. Helbredsrelateret livskvalitet males ved EQ-5D (group 2014) og omregnes til
praeferencebaserede danske vaegte (Pedersen, Wittrup-Jensen, Brookds, & Gudex, 2003). Veegtene er i
praksis mellem 0 og 1. Veegten ganges med restlevetiden i ar, hvorved man far udtrykt restlevetiden i
QALY’s (Drummond et al., 2005). EQ-5D er et generisk mal for helbredsrelateret livskvalitet, og er
sandsynligvis ikke sensitivt nok til at kunne anvendes alene til analyse af udviklingen blandt patienter med
angst/depression eller stress/tilpasningsreaktion. Pa trods af dette er instrumentet saerdeles anvendeligt,
ogsa for denne patientgruppe. For en anvendelse af EQ-5D pa patienter med depression, se (Swan, Sorrell,
MacVicar, Durham, & Matthews, 2004). En af styrkerne ved EQ-5D er at der er udviklet
praeferencebaserede veegte som muligggr en beregning af QALY’s. En anden styrke er mulighederne for at
sammenligne pa tveers af patientgrupper, hvilket er seerdeles relevant i en prioriteringssammenhaeng.
Endelig er det en fordel ved publicering i internationale tidsskrifter, at der anvendes et kendt og udbredt
instrument.

Tilbagevenden til arbejdsmarkedet (return to work) er ogsa anvendt i en del studier af blandt andet
rehabilitering (Kruse, Sgrensen et al. 2009), og kan grundlaeggende males pa to mader: Antal dage til
tilbagevenden i arbejde, eller antal dage i arbejde over en 12-maneders periode eller lengere. | dette
studie er det mest hensigtsmaessigt at anvende det sidste mal, idet en for hurtig tilbagevenden til arbejde
indebaerer en risiko for en hurtig sygemelding, hvilket ikke ma tolkes som positivt outcome, og idet antal
uger i beskaeftigelse ogsa kan anvendes som effektmal i gruppen der er ledige ved sygemelding.

5.3.3 @konomisk evaluering

| den gkonomiske evaluering seettes resultaterne af omkostningsmalingen og effektmalingen sammen.
Inden for hver RCT, evt. inden for hvert stratum, sammenlignes omkostninger og effekter ved
interventionen med kontrolgruppen. | hver RCT er der 1 eller 2 aktive interventionsgrupper, og her
sammenlignes i en rangordning, sa hver Igsning sammenlignes med det bedst kendte alternativ.
Sammenligningen sker pa basis af den inkrementelle cost-effectiveness ratio, ICER:

ICER = f_-f:r.'_}' = Cfgr;.*.l.‘r.-.'r." 2
.L'T'ir.'_r - &gﬂ'.lr_'n.'r:'
(Kristensen et al., 2001) p. 163

Saledes opnas et mal for hvor meget det koster at opna en ekstra enhed 'sundhed’, fx et ekstra QALY,
sammenlignet med det bedst kendte alternativ. Se (Kristensen et al., 2001) og (Drummond et al., 2005) for
en detaljeret gennemgang af metoden.

5.4 Procesevaluering og fidelity-evaluering

IBBIS-modellen bliver evalueret i forhold til trofasthed (teoretisk metode versus udfgrelse i praksis) for
patienterne i interventionsgruppen. Evalueringen sker ved evaluator og ved brug af skemaer med pa forhand
fastlagte kriterier, som er udviklet specielt til forsgget.
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Derudover vil der blive udfgrt en mindre procesevaluering, hvor implementeringen af de tre indsatser vil blive
evalueret ud fra Linnan og Stecklers tilgang med fokus pa 8 kerneelementer i implementeringen: 1) kontekst
2) Udstraekning 3) ”"Dosis” udfgrt 4) "Dosis” modtaget 5) Trofasthed 6) Implementering og 7) Rekruttering
(Linnan & Steckler, 2004).

6 Videnskabsetisk redeggrelse

Forsgget vil blive gennemfgrt i overensstemmelse med seneste udgave af Helsinki-deklarationen, god klinisk
praksis og fglge reglerne for informeret samtykke. Ingen veesentlig afvigelse fra protokollen vil blive
gennemfgrt uden forudgaende gennemgang og godkendelse af regulerende myndigheder.

6.1 Bivirkninger, ulemper og tilbagetrakning af deltagelse

Den indledende udredning eller deltagelse i hovedforsgget skgnnes ikke at veere forbundet med bivirkninger
for deltagerne. De sagsbehandlere der informerer de sygemeldte om udredningsforsgget, vil have modtaget
tilstreekkelig information til, at de kan informere borgerene fyldestggrende. Dette sikres ved Ipbende
informationsmgder samt uddeling af skriftlig information pa de implicerede jobcentre. Ligeledes er care
managere, som informerer om hovedforsgget rustet til at informere fyldtestggrende.

Det vurderes, at der ved deltagelse i forsgget kan veere en mindre belastning for deltageren at besvare
spgrgeskemaer og deltage i interview. Omfanget af interviewet vil veere maksimalt en til to timer, og
spgrgeskemaerne, som deltageren selv skal udfylde, vil maksimalt tage en time at udfylde. For at minimere
risikoen for gener for deltagerne gennemfgres forskningsinterviewet fleksibelt med mulighed for at holde
pause eller dele interviewet/udfyldelse af spgrgeskemaerne op over to dage. Hvis deltagerne skulle opleve
interviewet som stressende eller ubehageligt, kan de uden videre treede ud af forsgget, uden at det pavirker
deres muligheder for at modtage fremtidige indsatser. Hvis deltagerne skulle gnske at traede ud af forsgget
undervejs, er der to muligheder:

1. De ¢nsker ikke leengere at benytte sig af interventionen, men vil gerne deltage i forsgget samt
opfelgningsinterview efter 6, 12 og 24 maneder. Oplysninger fra indledende og opfglgende interview
samt spgrgeskemaer vil indga i analysen

2. De ¢gnsker ikke lengere at benytte sig af interventionen, men vil gerne deltage i forsgget. De gnsker
dog ikke at deltage i opfglgningsinterview efter 6, 12 og 24 maneder. Oplysninger fra indledende
interview og spgrgeskemaer vil indga i analysen

6.1.1 Tilfeeldighedsfund

Det vurderes, at der ikke er naeevnevaerdig risiko for, at der ggres tilfaeldighedsfund af vaesentlige
oplysninger om deltageres helbredstilstand, under gennemfgrelse af projektet (og deltagere vil derfor ikke
blive tilbudt at veelge information om dette til eller fra).
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6.2 Samtykke og visitation

Der visiteres til to undersggelser: Udredningsstudiet (jf. afsnit 5.1) og hovedforsgget (5.1). Ved samtykke til
at deltage i hovedforsgget samtykkes til at deltage i effektevalueringen, den sundhedsgkonomiske evaluering
og procesevalueringen. Deltagerne far bade skriftligt og mundtligt information om udredningsforsgget og
hovedforsgget, og der skal ligeledes bade gives mundtligt og skriftligt samtykke, for at deltage i de to forsgg.

6.2.1 Udredningsstudiet

Henvisning til udredningsstudiet finder sted fra de kommunale jobcentre. Borgere som er potentielle
deltagere i udredningsstudiet vil blive udvalgt ved elektronisk screening af jobcenterets oplysningsskema eller
ved personlig vurdering ved fgrste mgde med en medarbejder i jobcenteret. En borger kan henvises til
udredningsforsgget, hvis enten egen lsege, borger eller medarbejder i jobcenteret har mistanke om, at
vedkommende har en psykisk sygdom. Ved fgrste personlige fremmgde i jobcenteret informeres
vedkommende om muligheden for udredning i IBBIS. Det er borgerens valg, om vedkommende hellere vil
udredes et andet sted. Samtalen, der bade vedrgrer mundtlig information og indhentelse af samtykke foregar
i et egnet separat lokale, hvor dgre(n) pa ydersiden er markeret som varende ibrugtaget, mhp. at sikre et
uforstyrret miljg.

Hvis borgeren umiddelbart gnsker udredning i IBBIS projektet, vil beskaftigelseskonsulenten mundtligt
informere om udredningen og udlevere informationsmateriale om bade udredningen, deling af information
mellem IBBIS team, praktiserende leege og job center, samt den forskningsmaessige brug af borgerens
informationer. Borgeren ggres opmaerksom pa, at vedkommende er velkommen til at tage en pargrende med
til en yderligere informationssamtale med en jobcentermedarbejder og/eller til udredningssamtalen og at
der vil veere mulighed for 24 timers betaenkningstid, hvis borgeren har behov for det. Hvis borgeren er
interesseret i at blive udredt af IBBIS teamet, indhentes skriftligt samtykke til studiet. De skriftlige
samtykkeerklaeringer vil blive dateret og nummereret med deltagernummer. Deltageren og jobcenteret vil
have en kopi, mens originalen vil blive indsamlet til forskningsteamet og opbevaret efter anvisninger fra
datatilsynet. Med borgerens samtykke sender beskaeftigelseskonsulenten borgerens indhentede laegeattest
omkring sygemelding, borgerens oplysningsskema, evt. udvalgte kommentarer og kontaktoplysninger pa
borgeren til care manageren.

IBBIS teamet sender borgeren en e-mail med link til online spgrgeskema med selvrapporteringsspgrgsmal og
unikke login-oplysninger til besvarelsen. Hvis borgeren ikke har mulighed for at udfylde spgrgeskemaet online
vil det blive tilbudt at udfylde det i papirformat ved fremmgde i IBBIS-teamet.

Borgeren bliver hurtigst muligt herefter kontaktet af care manageren (eller i nogle tilfelde sundhedsfagligt
forskningspersonale), og de aftaler sammen en tid, hvor borgeren skal mgde op til diagnostisk udredning i
sundhedscenteret. Deltagerens udfyldelse af spgrgeskemaet gennemgas med henblik pa evt. tvivisspgrgsmal
eller manglende udfyldelse af essentielle spgrgsmal.

Se figur 6 for det samlede flow vedr. henvisninger og samtykke.

Ved udredningsmgdet laver care manageren en diagnostisk vurdering af borgeren (jf. afsnit 4.2). Borgeren
gdres opmaerksom pa, at han eller hun pa ethvert tidspunkt kan afbryde interviewet og traekke deres tilsagn
om deltagelse tilbage, uden at det far nogen konsekvenser for den behandling, de modtager eller far brug for
senere hen.
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6.2.1.1 Information om udredningsstudiet til borgeren

Borgen informeres ved fgrste samtale i jobcentret om muligheden for at deltage i udredningsstudiet. Borgen
informeres mundtligt om forsggets veaesentligste karakteristika, herunder forventet tidsforbrug, og
udredningsmodaliteter (diagnostiske interviews, internetbaserede spgrgeskemaer, inddragelse af laegeattest
mv.), samt konsekvens af udredningens resultat (besked til egen leege, mulighed for visitation til
hovedstudiet, mulighed for henvisning til anden relevant behandling mv.). Derudover udleveres vedlagte
fyldigt skriftlige materiale.

6.2.2 Visitation til hovedstudiet

Hvis borgeren matcher hovedforsggets in- og eksklusionskriterier (jf. afsnit 5.2.2) bliver borgeren tilbudt at
deltage i IBBIS hovedforsgget. Hvis de ikke opfylder disse kriterier kan de kun deltage i udredningsstudiet.
Det er frivilligt at deltage og det er borgerens valg, om vedkommende vil deltage i IBBIS hovedforsgget eller
modtage almindelig st@tte i jobcenteret. Deltageren oplyses om, at der ikke skgnnes at veere nogle
bivirkninger forbundet med deltagelse. Endvidere oplyses det om, at vedkommende pa ethvert tidspunkt kan
treede ud af forspget uden konsekvenser for den fremtidige indsats.

Hvis borgeren umiddelbart gnsker at deltage i hovedforsgget, vil medarbejderen fra IBBIS teamet udlevere
informationsmateriale om hovedforsgget og informere mundtligt om indsatserne og forskningsforsgget.

Herunder informeres om den informationsdeling, der vil finde sted mellem IBBIS-teamets sundhedsfaglige
medarbejdere og jobcentermedarbejdere, hvis han eller hun bliver randomiseret til gruppe 3. Borgeren ggres
opmaerksom pa, at vedkommende er velkommen til at tage en pargrende med til en yderligere
informationssamtale med en medarbejder i IBBIS teamet og at der vil veere mulighed for 24 timers
betaenkningstid. Herefter kan borgeren give skriftligt samtykke til deltagelse i hovedforsgget. De skriftlige
samtykkeerklaeringer vil blive dateret og nummereret med deltagernummer. Deltageren vil have en kopi,
mens originalen vil blive indsamlet til forskningsteamet og opbevaret efter anvisninger fra datatilsynet.

Efterfglgende foretages randomiseringen til hovedforsggets gruppe 1, 2 eller 3 og borgeren selv,
vedkommendes sagsbehandler og borgerens praktiserende lzege orienteres om randomiseringsudfaldet.

45



Far ferst i Hjemme s 2
OL Tt g samtale(r) i Jobcenter ! Ferste mede(r) i IBBIS teamet
samtale (borger)

Depression

ellerangst:

Tilbud om
Borger randomise-
udfylder Sundhedsfaglig ringi IBBIS

Digital/
handholdt
screening

s

sygdom (enten Udlevering
efter af deltager

fremmade | information !
eller gennem online udredning:

screening): Underskrift Sp@rge- Sifrukture ret
Tilbud om af skema interview
udredning i informeret

IBBIS-regi ——. (alterna- Ved diskrepans:

tivi ved Dialog mellem
forste 1BBIS-l=ge og randomise-
18BIS egen l=ge om ringi IBBIS
mgde] udredning

Spsiojpanol §

W apALes ja

Link til
online
spgrge-
skema

£
=
o
iz
o
=]
o
i
o
=
i
I
]
w
=
]
o

IBBIS:
alternativt
indhentning af
informationer

- JF:;::“EEE IBBIS team orienterer skriftligtjobcenteret vedr.
s=dvanligt udredningsdiagnose, evt. af deltagelse i hovedforsgg og
random ngsresultat

Ved and
diagnoser:
Tilbage-
henvisningtil
jobcenteret +
orientering

om udredning
tilalmen

behandling

Figur 6: Henvisning og samtykke flow

6.2.2.1 Information om hovedstudiet til borgeren

Borgen informeres ved fgrste samtale i jobcentret om muligheden for at deltage i hovedstudiet. Borgeren
informeres mundtligt om forsggets vaesentligste karakteristika, herunder

* forventet varighed af forlgbet
» forventet antal ugentlige kontakter og disses varighed
* randomiseret gruppeallokering
* behandlingsmodaliteter i de tre grupper, alt efter randomiseringsresultat:
1. seadvanlig behandling
2. sundhedsfaglig intervention ved care manager der tilbyder psykoterapi og stgttende
samtaler
3. Foruden det under punkt 2 naevnte, en szerlig IBBIS-beskaeftigelsesindsats

Derudover udleveres vedlagte skriftlige materiale.



6.3 Databeskyttelse

Data med personlige oplysninger, der indsamles i undersggelsen vil blive behandlet iht. til Lov om behandling
af personhenfgrbare oplysninger og i overensstemmelse med Region hovedstadens standarder. Andre
indsamlede data (i form af bandede interviews, transskriptioner, observationsnoter og videooptagelser) vil
blive gemt og opbevaret som fortroligt materiale elektronisk i en "lovbeskyttet mappe” under administration
af Region Hovedstaden eller i et aflast skab. Ved kommunikation af resultater vil deltagende personer vaere
anonymiseret. Projektet vil blive indberettet under den regionale paraplyanmeldelse med henblik pa
godkendelse i Datatilsynet. Projektet vil blive registreret pa webstedet ClinicalTrials.gov. Forskningsdata vil
blive gemt i kodede filer. For hver patient vil der blive udarbejdet en case record formular (CRF) markeret
med et identifikationsnummer. Forskningsdata og @vrige patientdata som effektmal, bivirkninger og andre
indsamlede informationer om patienten vil blive opbevaret pseudoanonymiseret i form af kodede filer.

7 Publikationer

En eller to studieprotokoller vil blive offentliggjort forud for offentligggrelse af resultater pa
trialsjournal.biomedcentral.com. Efter 6 maneders follow-up af hele kohorten vil der blive publiceret
resultater i internationale tidsskrifter omkring indsatsernes behandlingsmaessige effekt pa de to
studiepopulationer. Efter 12 og 24-maneders follow-up vil der blive publiceret resultater i internationale
tidsskrifter omkring indsatsernes effekt pa tilbagevenden til arbejdsmarkedet. Studierne vil desuden blive
publiceret i 2 eller 3 Ph.d.-afhandlinger. Positive, negative og inkonklusive resultater vil blive offentliggjort.

8. Projektorganisation og stgttegivere

Region Hovedstadens Psykiatri (RHP) og Styrelsen for Arbejdsmarked og Rekruttering (STAR) har indgaet et
horisontalt samarbejde omkring projekt IBBIS, pa baggrund af initiativ fra STAR . Projektet er finansieret af
Styrelsen for Arbejdsmarked og Rekruttering (STAR), som bidrager med 38.102.321 kroner, og der overfgres
Isbende midler fra STAR til RHP. Projektets gkonomi og den overordnede projektledelse varetages af
Region Hovedstadens Psykiatri. De deltagende kommuner har en mindre medfinansiering i form af ikke
belgbsfastsatte arbejdstimer.

Figur 7: Overordnet projektorganisering
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Lene Falgaard Eplov er forskningsleder og forsggsansvarlig, og forskningsforsgget er forankret i Region
Hovedstadens Psykiatri. Den forsggsansvarlige og projektlederen er ikke gkonomisk tilknyttet bidragsyder i
andet regi end projekt IBBIS.

8.1 Samarbejdskommuner

Projektets pilotfase finder sted i Kgbenhavns Kommune. | projektets interventionsfase vil interventionerne
afprgves i yderligere 3 kommuner. Kommunerne er rekrutteret ud fra principper om, at IBBIS teamet skal
tilbyde indsats geografisk teet pa borgeren. | interventionsfasen oprettes derfor et sakaldt “Team Nord”, hvor
medarbejdere fra Gladsaxe Kommune, Lyngby-Tarbaek Kommune og Gentofte Kommune mgdes minimum
ugentligt i de respektive kommuner, mens mgder med borgere bliver afholdt i lokaler i borgerens egen
kommune.

De deltagende kommuner binder sig til at henvise et givent antal deltagere og biddrager med medfinansiering
ved at betale ca. halvdelen af beskaeftigelseskonsulenternes lgn. De kommunale projektledere er finansieret
af projekt IBBIS.

9. Tidsplan

Projektet har for nuvaerende i en forberedelsesfase, hvor den samlede organisation er under etablering.
Projektet forlgber i alt over 4 ar og 11 maneder med fglgende milepzele, se tabel 6.
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Tabel 7: Overordnet tidsplan for projekt IBBIS

Faser Start Slut
Forberedelse December 2015
Uddannelse Januar 2016 Januar 2016
Pilot Januar 2016 Marts 2016
Rekruttering Marts 2016
Uddannelse April 2016 April 2016
Visitation og inklusion April 2016 December 2017
Intervention April 2016 Juni 2018
Follow-up, dataanalyser og afrapportering September 2020
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