. e & 0.2 Karolinsk
J L Barn- och ungdomspsykiatri V% 7 Inasrt(i)tluntfeta

REGION STOCKHOLM T

Forskningspersonsinformation for virdnadshavare

En randomiserad kontrollerad studie om internetformedlad kognitiv
beteendeterapi for barn och ungdomar med tvingssyndrom och autism

Vi vill frdga ditt barn om att delta i ett forskningsprojekt. I det hiar dokumentet far du
information om projektet och om vad det innebar att delta.

Vad handlar projektet om?

Tvéangssyndrom, dven kallat OCD (obsessive-compulsive disorder), dr en vanlig
samsjuklighet vid autism. Tidigare forskningsstudier har visat att behandling med kognitiv
beteendeterapi (KBT) fungerar bra, men ibland ar det svart att {4 tillgdng till behandling. Ett
sdtt att hjdlpa fler barn och ungdomar med OCD ér att erbjuda KBT via internet. Vi vet att
internetformedlad KBT fungerar for barn och ungdomar som inte har autism. Vi har dven
gjort en forsta, mindre studie som visar att det kan vara hjidlpsamt for barn och ungdomar som
har bdde OCD och autism. Nu vill vi undersoka detta ytterligare genom att jimfora tva olika
internetformedlade KBT-behandlingar med varandra.

Studien dr oppen for deltagare fran hela Sverige. Ansvarig forskningshuvudman {or
projektet dr Karolinska Institutet, och Region Stockholm &r medverkande
forskningshuvudman. Med forskningshuvudman menas den organisation som &r ansvarig
for projektet. Studiedeltagare kommer att vara patient pA BUP OCD och relaterade tillstand
under hela studieperioden. Ansokan dr godkdnd av Etikprovningsmyndigheten,
diarienummer for provningen hos Etikprovningsmyndigheten dr 2023-01968-01
(diarienummer for tilldggsansokan: 2024- 04427-02).

Vad krivs for att delta?

Projektet riktar sig till barn och ungdomar (frén och med nu kallat harn) i dldern 7—17 &r som
har OCD och autism. For att veta om man kan delta i studien far barnet tillsammans med
minst en fordlder/vardnadshavare (fran och med nu kallade vdrdnadshavare) komma till en
intervju som tar en formiddag i ansprék. Intervjun gors pd BUP OCD och relaterade tillstdnd
av en legitimerad psykolog eller annan sjukvardspersonal.

For att delta i studien krdvs det att barn och vardnadshavare har tillging till en
internetansluten enhet (dator, surfplatta eller mobiltelefon) och kan ldsa och skriva pa
svenska. Minst en virdnadshavare maste ha mojlighet att jobba med behandlingen cirka 2—5
timmar per vecka, logga in minst tre ganger 1 veckan och stotta sitt barn med arbetet 1
behandlingen under hela behandlingstiden.

Vad innebir det att tacka ja?

Deltagare 1 studien kommer att lottas till att genomga en av tva olika autismanpassade KBT-
behandlingar for OCD. I bada behandlingarna fér barnet och virdnadshavare ldra sig mer om
OCD, autism, kénslor och rutiner. Behandlingarna skiljer sig at avseende vilka
hanteringsstrategier som anvinds for att hantera OCD. Gemensamt for behandlingarna ir att
de ges via internet, bestdr av 12 kapitel for bade barn och virdnadshavare, dr 12 veckor ldnga
och att deltagare har regelbunden kontakt med en egen behandlare. Ditt barn kommer &ven fa
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hemuppgifter mellan kapitlen. Att arbeta med behandlingen samt gora de tillhdrande

ovningarna berdknas ta cirka 2—4 timmar per vecka for barnet.

For att kunna utvirdera resultaten av behandlingen kommer barnet och vardnadshavare fylla i
frageformuldr fore, under och efter behandlingen, samt vid uppfoljningsbesok efter 3 och 6
manader (cirka 30-40 minuter per tillfdlle). Bdde barn och fordldrar blir 4ven intervjuade
direkt efter avslutad behandling och vid uppfoljningsbesdken (cirka 1 timme per tillfélle).
Intervjuerna genomfors antingen pa plats pd mottagningen eller pé distans via webkamera.
Intervjuerna spelas infor kvalitetssikring av studien och for att utbilda studiepersonal inom
ramen for forskningsprojektet.

Ett mindre antal deltagare och barn kommer tillfragas om att delta i en extra intervju tre
ménader efter avslutad behandling. Under intervjun kommer barn och vérdnadshavare fa
fragor kring sin upplevelse av behandlingen. Intervjun tar cirka 30 minuter per deltagare. Barn
och vardnadshavare kan intervjuas tillsammans eller separat, beroende pa dnskemal.

Syftet med den extra intervjun dr att f4 6kad forstaelse for hur och varfor den behandling ni
fatt eventuellt fungerar, och for vilka den fungerar. Deltagande 1 den extra intervjun dr
frivilligt. Ni kan tacka nej till att delta i den extra intervjun och &nda delta i resterande delar
av studien.

Deltagare som tre manader efter genomford behandling upplever att de behdver mer hjélp for
sin OCD kommer att erbjudas mer behandling da mojlighet finns, eller hinvisas till annan
mottagning. Om ni upplever otillricklig effekt av behandlingen vill vi att ni vintar med att
sOka annan hjilp tills ni har deltagit i uppf6ljningen tre manader efter behandlingens avslut.

Informationen som samlas in i samband med studien kommer i forsta hand anvéndas till att
besvara frigan om huruvida de internetférmedlade behandlingarna ir effektiva. Utover detta
kan informationen ocksé komma att anvéndas till att svara pa andra fragor, som till exempel
varfor behandlingen fungerar, hur bra vissa intervjuer eller frigeformuldr fungerar, hur stora
de ekonomiska konsekvenserna av OCD vid autism ir (t.ex. anvdndning av hélso- och
sjukvarden, missade skoldagar, missade arbetsdagar for vdrdnadshavare). Sammantaget
kommer detta hjilpa oss att béttre forstd OCD och autism.

Finns det nigra risker?

Vi forvéntar oss inte att vare sig barn eller vArdnadshavare kommer utsdttas for nagra risker i
samband med projektet. Idag finns det inga kinda hélsorisker av internetférmedlad
psykologisk behandling. Behandlingarna innebér att barnet gor 6vningar som kortsiktigt kan
upplevas som frustrerande eller obehagliga. Vidare kan det upplevas kravande att vara med i
ett forskningsprojekt och att svara pd méinga fragor. All information som sparas elektroniskt
krypteras och &r 16senordskyddad med tvéstegsautentisering for att minimera risken att
obehoriga far tillgdng till deltagarnas uppgifter.

Vad hinder med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om deltagarna for att utvirdera
behandlingarna. Den information som samlas in innefattar uppgifter om deltagarnas hélsa och
méende och samlas in genom intervjuer och frageformuldr for bade barn och vardnadshavare.
Studien sker i samarbete med BUP och séledes f6ljs kliniska rutiner for journalskrivning och
patientsekretess. Information fran patientjournalen kan komma att anvéndas for att bedéma
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inklusionskriterier for deltagande, som information om alder, utredning av autism, tidigare

eller pdgdende psykologisk behandling och lakemedelsbehandling, psykiatrisk samsjuklighet.

Uppgifter fran intervjuer kommer sparas inldsta i sdkra journalskép pa mottagningen under
studieperioden. Personuppgifterna infors fortlopande i ett databaserat forskningsregister. Det
ar endast medverkande forskare som har tillgang till forskningsregistret och inloggning sker
med tvastegsautentisering. Era svar och era resultat kommer att behandlas s att inte
obehoriga kan ta del av dem.

Den fortsatta vetenskapliga bearbetningen av informationen frén frageformuldren och
intervjuer kommer att ske utan att enskilda personer direkt kan identifieras. Era
personuppgifter kommer pseudonymiseras genom att de forses med en unik kod. Endast
forskarna i studien har tillgang till den kodnyckel som i undantagsfall kan anvéndas for att vid
behov identifiera deltagare i studien. Kodnyckeln forvaras pé ett sdkert sétt och separat fran
de ovriga uppgifterna. Era uppgifter kommer langtidsforvaras pé en séker databas pa
Karolinska Institutet och arkiveras enligt Karolinska Institutets regler. Ni kommer att kunna ta
del av resultat fran studien i form av en vetenskaplig publikation, men inte se era egna
resultat.

Era personuppgifter behandlas av projektet i forskningssyfte enligt EU:s
dataskyddsforordning (GDPR) utifrén den réttsliga grunden att utfora en uppgift av allmént
intresse. Pseudonymiserade personuppgifter kan komma att delas bdde inom och utom
EU/EES-omrédet och relevanta avtal kommer da att upprittas enligt vid var tid géllande
lagstiftning

Ansvarig for behandlingen av dina personuppgifter dr Karolinska Institutet. Enligt EU:s
dataskyddsforordning har ni rétt att kostnadsfritt {4 ta del av de uppgifter om er som hanteras i
projektet, och vid behov fa eventuella fel rittade. Ni kan ocksé begéra att uppgifter om er
raderas samt att behandlingen av era personuppgifter begriansas. Rétten till radering och till
begrinsning av behandling av personuppgifter giller dock inte nér uppgifterna dr nodvéndiga
for den aktuella forskningen. Om du vill ta del av uppgifterna ska du kontakta David Mataix-
Cols, professor och ansvarig forskare (e-post: david.mataix.cols@ki.se, telefon: 072-398 68
89). Dataskyddsombud nas pa dataskyddsombud@ki.se. Om du &r missndjd med hur dina
personuppgifter behandlas har du rétt att 1dmna in klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten,
som &r tillsynsmyndighet.

Kvalitetskontroll

En kvalitetsgranskare kommer att jimfora ert forskningssamtycke med sérskilda delar av ditt
barns journal. Kvalitetsgranskaren méste forst skriva under en sekretessforbindelse. Genom
att du skriver under samtycket till medverkan i studien ger du tillatelse till
kvalitetsgranskningen.

Hur fir jag information om resultatet av projektet?
Resultaten kommer presenteras i en vetenskaplig artikel som det kommer finnas information
om pa forskargruppens hemsida (https://ki.se/cns/david-mataix-cols-forskargrupp).
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Forsikring och ersittning

Ordinarie patientskadeforsikring giller. Ndgon sérskild patientforsidkring tecknas inte.
Erséttning for kostnader som eventuellt kan uppsta t.ex. genom att ni tar ledigt i samband med
ert deltagande ges inte. Daremot dr deltagandet 1 behandlingen helt kostnadsfritt.

Deltagandet ar frivilligt

Ert deltagande ar frivilligt och ni kan nér som helst vilja att avbryta deltagandet. Om ni véljer
att inte delta eller vill avbryta ert deltagande behdver ni inte uppge varfor, och det kommer
inte heller att pdverka ditt barns framtida vard eller behandling. Om ni vill avbryta ert
deltagande ska ni kontakta er lokala studiekoordinator eller ansvarig for projektet (se nedan).

Kontaktuppgifter
Helene Ringberg, leg psykolog, projektledare och studiekoordinator Stockholm, e-post:
helene.ringberg@ki.se, telefon: 072-454 34 81

Moa Warnstrom, leg psykolog, projektledare och studiekoordinator Stockholm, e-post:
moa.warnstrom(@ki.se, telefon: 08-123 525 91

Karin Melin, specialistsjukskdterska, Med Dr, studiekoordinator Goteborg, e-post:
karin.a.melin@vgregion.se, telefon: 073-049 43 48

Per Andrén, leg psykolog, Med Dr, studiekoordinator Skane, e-post: per.andren@med.lu.se,
telefon: 070-435 17 40

Ansvarig for projektet 4r David Mataix-Cols, professor, e-post: david.mataix.cols@ki.se,
telefon: 072-398 68 89
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