ORIGAMI: Utveckling och utvardering av tva behandlingsprogram fér éverdriven oro i
reguljar psykiatrisk vard: Internetbaserad behandling for vuxna medgeneraliserat
angestsyndrom (GAD)

Information till forskningspersoner

Vi vill fraga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. | det har dokumentet far du
information om projektet och om vad det innebar att delta.

Vad ar det for ett projekt och varfor vill ni att jag ska delta?

Forskningsprojektet handlar om att testa en internetformedlad kognitiv beteendeterapi
(IKBT) for generaliserat angestsyndrom (orosproblem). Behandlingen utgar fran en val
etablerad metod inom kognitiv beteendeterapi, men just den har internet-versionen har
bara testats pa ungdomar tidigare. Vi vill undersdka om ett motsvarande uppldgg pa IKBT for
generaliserat angestsyndrom fungerar for vuxna ocksa.

Du tillfragas att delta i studien for att du uttryckt intresse fér denna behandling nar du
anmalde dig till Internetpsykiatri i plattformen Stéd och Behandling.

Forskningshuvudman for projektet ar Stockholms Lans Sjukvardsomrade (SLSO) samt
Karolinska Institutet (KI). Med forskningshuvudman menas den organisation som ar ansvarig
for projektet. Ansokan ar godkand av Etikprovningsmyndigheten, diarienummer for
provningen hos Etikprovningsmyndigheten ar 2022-02380-01

Hur gar projektet till?

Om du samtycker till att delta i studien kommer du forst att ga igenom Internetpsykiatrins
bedémningsprocess. Detta innebér att du kommer att fa fylla i en samling
bedémningsformular (12 stycken), vilket tar ca 30-45 minuter (beroende pa om du laser
detta digitalt eller i pappersform sa har du redan fyllt i formularen) och sedan ha ett
videosamtal med en psykolog. Detta ar for att bedéma om du &r en lamplig kandidat till
studien.

Att delta i studien innebar att du far tillgang till ett behandlingsprogram i webplattformen
Stod Och Behandling. Inloggningen sker med saker inloggning (BankID). Nar behandlingen
borjar fyller du forst i nagra ytterligare fragor om ditt maende (8 st formular, tar ca 10-20
min). Behandlingarna pa Internetpsykiatri ar textbaserade, det betyder att behandlingen
framforallt sker via text dar du varje vecka laser en modul och sedan arbetar med egna
uppgifter och 6vningar kopplade till innehallet i modulen.

Modulerna arbetar du med i tur och ordning eftersom de senare modulerna bygger pa de
forsta. Alla moduler du blir klar med kommer du att ha fortsatt tillgang till under resten av
behandlingstiden.
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De forsta modulerna i behandlingarna ar ofta lite mer textrika och innebar mer lasning, men
ju langre du kommer i behandlingen ju mer inriktat blir det pa att tréna pa det som beskrivits
i modulerna. Att félja behandlingsprogrammet innebar kortfattat att Iasa och lara sig om
generaliserat angestsyndrom, att fylla i olika 6vningsblad eller uppgifter, samt att férsoka
forandra sina tanke- och beteendemonster genom olika 6vningar.

Du har under behandlingstiden stod av en psykolog, som du har skriftlig kontakt med
(liknande e-post) i plattformen. Psykologen kommer att titta pa och svara pa det uppgifter
som du skickar in, samt kunna svara pa fragor som dyker upp i behandlingen.
Behandlingsprogrammet pagar i 10-veckor.

Du far ocksa fylla i formuléar varje vecka for att félja hur ditt maende férandras under
behandlingstiden (4 formular, tar ca 5-10 minuter) och dessa formular kommer sedan att
anvandas som forskningsdata. Efter 10 veckor, nar behandlingsprogrammet ar slut far du
fylla i fragor om ditt maende igen (8 formular, tar ca 10-20 minuter). Efter du ar klar med
behandlingen sa kommer du ombes besvara fragor dar du kan ge feedback pa
behandlingsinnehallet. Detta ar for att vi ska kunna forbattra behandlingen i framtiden. Efter
behandlingen ar klar kommer du ocksa ha ett uppfdéljande bedémningssamtal via video hos
en psykolog.

Mojliga foljder och risker med att delta i projektet

Att delta i en behandling dar man forsoker forandra sina tankar och beteenden
gallande ett orosproblem kan stundvis upplevas pafrestande och jobbigt. Eventuella
motgangar i behandlingen kan komma att medfora stress. Samtidigt har tidigare
studier pa ungdomar visat att ens orosproblem tenderar att bli battre om man orkar
delta i programmet.

Vad hander med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig.

Deltagande i forskningen innebar att vi samlar in uppgifter om dig och din behandling, vilka
overfors till en pseudonymiserad forskningsdatabas dar du som person inte kan identifieras.
Vi avser inhamta foljande uppgifter fran plattformen Stéd och Behandling (denna plattform
som du nu fyller i dessa formular i):

e Demografiska uppgifter (exempelvis alder och kon).
e Sjalvrapporterade symptom pa psykisk ohalsa och andra sjalvskattningar (ex. av
maende och tankar) som ingar i bedomningen infor, under eller efter behandling.
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e Skattningar som bedomande psykolog gor i samband med studien (ex. Skattning av
svarighetsgrad, bedomning av andra diagnoser forutom GAD etc.)

e Dina svar pa utvarderingsfragor, och fragor som rér anvandandet av annan
behandling och medicinering under forskningsperioden.

e Matt pa aktivitet pa behandlingsplattformen (ex vilka moduler du arbetar med, hur
ofta du loggat in).

Inhamtningen gors av vardpersonal involverad i din vard; ingen obehorig far tillgang till dina
uppgifter. Alla uppgifter som kan harledas till dig som person tas bort (ex. Namn, adress,
personnummer) nar de sammanstalls i studiens forskningsdatabas. Det kommer finnas en
kodnyckel som kopplar dina personuppgifter till en anonym studiekod. Endast ansvarig
forskare och Internetpsykiatris enhetschef har tillgang till kodnyckeln, som betraktas som
patientuppgift, omfattas av sekretess och aldrig lamnas ut till utomstdaende. Kodnyckeln som
kopplar dina personuppgifter till den anonyma studiekoden férvaras sakert i enlighet med
lagstiftning och Internetpsykiatris riktlinjer.

Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa att inte obehoriga kan ta del av dem.

Ansvarig for dina personuppgifter ar Psykiatri Sydvast, SLSO. Enligt EU:s
dataskyddsforordning har du ratt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som
hanteras i projektet, och vid behov fa eventuella fel rattade. Du kan ocksa begara att
uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter begransas. Ratten
till radering och till begransning av behandling av personuppgifter galler dock inte nar
uppgifterna ar ndédvandiga for den aktuella forskningen. Om du vill ta del av uppgifterna ska
du kontakta Erik Forsell (erik.forsell@ki.se). Dataskyddsombud nas pa
gdpr.slso@regionstockholm.se. Om du ar missndjd med hur dina personuppgifter behandlas
har du ratt att ge in klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten, som &r tillsynsmyndighet.

Hur far jag information om resultatet av projektet?

Resultaten av studien kommer att publiceras och presenteras I6pande i vetenskapliga
sammanhang. Kontakta ansvarig forskare Erik Forsell ifall du ar intresserad av att ta del av
resultaten.

Forsakring och erséattning

Eftersom studien genomfors inom reguljar vard galler sedvanlig patientférsakring. Ingen

ersattning for deltagande ges.

Deltagandet ar frivilligt
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Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nar som helst vélja att avbryta deltagandet. Om du
valjer att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behover du inte uppge varfor, och det
kommer inte heller att paverka din framtida vard eller behandling.

Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta den ansvariga for projektet (se nedan).

Ansvariga for projektet

Ansvarig for projektet ar

Erik Forsell, leg. psykolog, med dr.

erik.forsell@ki.se; erik.forsell@regionstockholm.se

Utvecklingsansvarig, Internetpsykiatri,

Psykiatri Sydvast, SLSO

Rontgenvagen 3, plan 14

141 52 Huddinge

Telefon: 08-123 482 88

samt

Centrum for Psykiatriforskning, Institutionen for Klinisk Neurovetenskap,
Karolinska Institutet
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