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 innebadr att delta.

Vad &r det for projekt och varfor vill ni att jag ska delta?

For de man som diagnosticeras med prostatacancer ar det inte ovanligt att kdnna sig
nedstamd, angestfylld, stressad eller att livet pa andra satt kanns tungt. Andra exempel pa
vanliga problem hos denna grupp &r oro, ensamhet och sémnproblem. Om du som inte mar
bra pa ett psykologiskt plan ar langt ifran ensam. Psykologisk hjélp och stod kan i dessa lagen
behovas ifall problemen och besvaren paverkar vardagen i stor utstrackning. Tiden i samband
med att man far en cancerdiagnos, eller tiden som féljer darpa, kan for manga kannas extra
tuff och darmed okar ocksa behovet av hjalp. Vid Linkdpings universitet bedrivs idag flera
studier pa psykologisk behandling och stod som férmedlas via internet, med lovande resultat.

ISAC-studien innebér att du far behandling och stod via en hemsida, en saker
behandlingsplattform, pa internet. Behandlingen inom ISAC har arbetats fram av forskare
och psykologer vid Linkopings universitet samt kliniskt verksamma urologer och baseras pa
den psykologiska behandlingsmetoden kognitiv beteendeterapi, som forkortas KBT. KBT &r
en metod och ett satt att behandla olika psykiska problem och besvér, sasom nedstamdhet och
oro, vilken visat sig fungera for manga. Vi som arbetar med ISAC-studien &r legitimerade
psykologer, legitimerade psykoterapeuter, psykologer under utbildning, lékare samt IT-
tekniker. Vi har tystnadsplikt enligt Halso- och sjukvardslagen.

Forskningshuvudman for projektet ar Linkdpings universitet. Med forskningshuvudman
menas den organisation som ar ansvarig for projektet. Ansokan ar godkand av
Etikprovningsmyndigheten, diarienummer for provningen hos Etikprévningsmyndigheten &ar
2024-03218-01.

Hur gar projektet till?

ISAC é&r en internetbaserad psykologisk behandling som baseras pa kognitiv beteendeterapi
(KBT) och syftar till att adressera psykologiska symtom och besvér relaterade till en
prostatacancerdiagnos. Deltagande &r helt kostnadsfritt eftersom du som deltar hjalper var
forskning genom att svara pa frageformulér fore, under och efter behandlingen. Behandlingen
pagar i 8 veckor da du kommer fa lasa texter och gora 6vningar som baseras pa KBT. Under
dessa veckor far du personligt stod och vagledning av en behandlare via textmeddelanden pa
internet. Eftersom behandlingen sker 6ver nétet kan du vara med var du an bor, och inga
fysiska traffar kravs.

Processen innan, under och efter behandling

Inledningsvis undersoker vi om du uppfyller de inklusionskriterier vi har for deltagande (se
under rubrik Vem kan delta i studien?). Syftet med detta &r att undersoka om behandlingen
kan formodas vara hjalpsam och passa dig. Detta gérs genom ett antal olika skattnings- och
frageformular vilka tar cirka 30-45 minuter att besvara. Du behover inte svara pa allt pa
samma gang utan kan dela upp det pa flera tillfallen. Om du klickar bort frageformularen &r



det bara att ga in pa lanken du fatt pa din mejl igen sa kan du fortsatta dar du var. Om
behandlingen utifran dina svar verkar passa dina besvér och det du soker hjalp for blir du
uppringd av oss for en intervju via telefon. Intervjun bestar av en fardig text med faststéallda
fragor och darmed far alla samma fragor. Efter denna intervju meddelas du om du ges
mojlighet att vara med i studien eller inte.

Studiens framsta syfte ar att undersoka huruvida internetbaserad KBT &r hjalpsam och
minskar symtom av psykologisk ohdlsa relaterad till en prostatacancerdiagnos och darfor
kommer du lottas till att antingen fa paborja den 8 veckor langa behandlingen direkt eller till
att fa stodkontakt med en behandlare inledningsvis, och darefter tillgang till behandlingen.
Behandlingen kommer att anpassas till din specifika problematik. Du kommer fa veckovis
aterkoppling av en behandlare och kommer kunna stalla fragor samt efterfraga véagledning nar
du vill och behover, med svar under hela veckan pa kontorstider med undantag for helger och
roda dagar. Din behandlare kommer vara legimerad psykolog, legitimerad psykoterapeut eller
psykologkandidat som genomgatt utbildning i psykoterapi, steg 1.

Deltagande kraver tid och engagemang. Du kommer fa stod och vagledning men vi forvantar
oss att du laser texter och gor évningar under hela behandlingens gang. Detta krévs for att du
ska lara dig strategier och tekniker som ar anvéndbara &ven efter ISAC-studien. Vill du gora
ett forsok helhjartat tror vi att behandlingen verkligen kommer kunna hjélpa dig att ma battre
och forse dig med verktyg som kan vara hjadlpsamma dven i framtiden. Om du déremot inte
kanner att du exempelvis har tid for detta just nu kan det vara en idé att vénta till senare med
anmalan for denna studie, eftersom ett halvhjartat forsok riskerar att kdnnas som ett
misslyckande.

Efter behandlingens slut kommer du att fa fylla i formular med syftet att utvardera
behandlingens resultat. Du kommer &ven att bli uppringd for en avslutande telefonintervju for
att vi vill hora hur du upplevt behandlingen. Vi kommer ocksa be dig att fylla i
frageformuldren 6 och 12 manader efter avslutad behandling for att undersoka huruvida
behandlingen gett langsiktig forbattring. Direkt efter slutford behandling kan du som
deltagare dven komma att tillfragas om att delta i en lite langre intervju om hur du upplevt
behandlingen. Syftet med den lite langre intervjun &r att understka hur det kan vara att
genomga internetbaserad KBT och om behandlingen pa nagot vis upplevts hjalpsam efter
behandlingsavslut.

Vem kan delta i studien?

For att delta i var studie behdver du uppfylla foljande kriterier:



Du behover uppleva psykologiska symtom och besvéar som uppstatt efter att du
diagnosticerats med prostatacancer. Exempel pa sadana besvar ar att du kanner dig nedstamd
eller orolig. Det spelar ingen roll om du fatt sjukdomsbeskedet nyligen eller och det gatt en
tid sedan du diagnosticerades. Du behdéver vara 6ver 18 ar gammal. Du behover kunna tala,
lasa och skriva pa svenska. Du behdver ha tillgang till en dator, surfplatta, mobiltelefon eller
annan enhet med internetuppkoppling. Du behdver ha tillrécklig datavana for att kunna logga
in och navigera pa den plattform som stédprogrammet finns pa.

Forutom inklusionskriterier har vi &ven ett antal exklusionskriterier som beskriver ndr man
inte kan delta i studien. Om du & med i ISAC-studien och har en annan pagaende eller
planerad behandling sa far denna behandling inte paverka din formaga att genomga ISAC-
programmet i for stor utstrackning. Vi kommer att stélla fragor om detta under
inklusionsprocessen, men om du sjalv ar osaker kring detta sa far du garna fraga nagon av 0ss
som &r involverade i studien. Om du lider av en psykossjukdom, personlighetssyndrom eller
missbruk finns andra interventioner som anses mer lampliga och darfér kommer sadan
problematik exkluderas. Medicinforandringar kopplade till psykisk ohdlsa ska inte ha gjorts
inom den senaste manaden och inte heller planeras genomforas under behandlingstiden. Du
kan heller inte delta i var studie ifall du for narvarande genomgar nagon annan psykologisk
behandling.

Om du pa grund av ovanstaende kriterier inte kan delta i studien men upplever att du behover
hjalp med dina besvar rekommenderar vi dig att kontakta din vardcentral. Du kan &ven ringa
1177 om du vill fa rad kring hur du kan ga vidare. Om det &r akut eller om du har tankar pa
att skada dig sjalv eller andra, hor av dig till din nédrmaste psykiatriska mottagning.

Om du har nagra fragor som du inte kan hitta svar pa har, mejla garna till isac@iterapi.se. Vi
laser och svarar varje vardag!

Mojliga foljder och risker med att delta i projektet

Vi kanner inte till nagra speciella risker med den psykologiska behandling som du kommer
fa. Det vi vet ar att den har hjalpt och hjalper manga med olika typer av psykologiska besvar,
sasom nedstamdhet och angest av olika slag. Vissa évningar som ingar i behandlingen kan
dock till en bérjan ge upphov till obehag, eftersom syftet med dem kan vara att utmana och
narma sig sadant som man tidigare undvikit. Pa langre sikt brukar dock detta obehag sjunka
och inte heller behdva uppsta i samma utstrackning nar du spontant i vardagen hamnar i
situationer som du tidigare kanske forsokt undvika eller matt samre av. Detta ar nagot som du
kontinuerligt kommer kunna fa stéd och vagledning kring av din behandlare.

Det &r helt frivilligt att vara med i ISAC-studien och du kan avbryta din medverkan nar som
helst. Du kan avbryta din anmélan som &r via natet genom att sluta fylla i fragorna. Om du
vill avbryta under telefonintervjun &r det bara att du séger till. Du kan dven valja att avsluta
din medverkan under behandlingen nar du vill. Var férhoppning &r dock att du ska kunna
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vara med genom hela behandlingen och studien, da tror vi att det dig mer. Om du vill sluta
ber vi dig berétta det, for om du inte sager till kommer vi fortsétta férsoka kontakta dig.

Vad hander med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig. Under behandlingen
kommer du inte att vara anonym for din behandlare da du kommer fylla i frageformular om
vem du ar och hur du mar innan behandlingens start. All information om dig och att du gar i
behandling inom ramen for studien stannar dock mellan dig och oss i forskargruppen. Dina
uppgifter ar sekretesskyddade och all information hanteras konfidentiellt. Personuppgifter
hanteras i enlighet med EU:s dataskyddsférordning (GDPR). Du avgor sjalv om du vill ldmna
nagra uppgifter till oss och det ar enbart de uppgifter som du lamnar sjalv som vi kommer ta
del av. Uppgifterna kommer enbart behandlas av oss inom forskargruppen och bara anvandas
i forskningssyfte. Ingen utomstaende kommer kunna veta att du deltagit eller veta hur just du
svarade.

Vi kommer presentera hur det gick i studien och hur resultaten blev men allt kommer att
laggas fram pa gruppniva och resultaten beskrivs med statistik, alternativt pseudonymiserat
vad galler den lite langre intervjun som genomfors efter behandlingsslut. Det gar alltsa inte
att se vilka personer som varit med. Det & med grund i forskningen for att kunna utvardera
och utveckla behandlingen som vi staller sa manga fragor som vi gor och det ar pa grund av
detta du dven far svara pa en del frageformular. Dina svar ar viktiga for oss, bade fore och
efter behandlingen, oavsett hur mycket du arbetar/arbetade med behandlingen, hur du mar
och vad du tycker om behandlingen.

Som namnts tidigare bygger behandlingen inom ISAC pa KBT, dér vi arbetar med dina
tankar och vad du tror om dig sjalv samt med dina beteenden och vad du gor. Detta da bade
vad vi tanker och vad vi gor paverkar hur vi mar i hog utstrackning. Vi kan aldrig tvinga dig
att svara pa fragor eller beratta nagot som du inte vill beratta, men vi hoppas att du vagar vara
arlig. Om du &r arlig kommer vi kunna hjalpa dig battre. Nar det galler fragorna i
frageformuldren innan behandlingen behover du svara pa alla for att kunna ha mojlighet att
inkluderas i studien.

Det ar genom ett krypterat kontakthanteringssystem som du fyller i frageformular och gar i
behandling inom ramen for ISAC. Dina svar pa frageformulér och intervjuer kommer samlas
in och forvaras pa studiens behandlingsplattform, en krypterad och saker hemsida.
Personuppgifter och kodnyckel som kopplar dig till dina uppgifter kommer skrivas pa
studieprotokoll (fysiska papper) och forvaras i ett last skap som endast ansvarig for studien
har tillgang till. Uppgifterna vi samlat in kommer forstoras, enligt regler, tio ar efter sista
uppfoljning.

Du kan anvanda din vanliga mejladress for att logga in pa studiens behandlingsplattform (det
krypterade kontakthanteringssystemet). Om du kanner dig oséker pa sakerheten kan du skaffa
en gratis e-postadress hos exempelvis ”Cyber-rights”. Adressen ar: www.cyber-rights.net. All
e-post du skickar fran Cyber-rights ar krypterad och kan inte sparas till dig. Till den
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mejladress du anger kommer vi enbart skicka paminnelser om att skriva med din behandlare
och fylla i formular, inget annat. For mer kanslig information sasom aterkoppling pa
frageformuldr och évningar i behandlingen kommer du behéva logga in pa
behandlingsplattformen for att kunna lasa. Du kan fa meddelande till din e-postadress om att
du har ett vantande meddelande pa ISAC-plattformen, men inte vad som star i meddelandet.
Du loggar in pa ISAC-plattformen med din anonyma "deltagarkod” som du kommer bli
tilldelad och ett starkt 16senord du sjélv véljer. For att sakerheten ska bli extra god anvander
vi dven unika engangskoder som skickas med SMS till ditt angivna mobiltelefonnummer nar
du ska logga in pa studiens plattform. Skulle du tappa bort din deltagarkod eller I6senordet
kan du fa ett nytt mejlat till dig eller skickat via SMS. Ett alternativ for att logga in pa
plattformen till engangs-SMS-koder ar att du anvander dig av bank-id om du sa 6nskar.

Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa att inte obehoriga kan ta del av dem.
Ansvarig for dina personuppgifter ar Linkopings universitet. 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 begrénsas. Rétten till radering
och till begransning av behandling av personuppgifter galler dock inte nar uppgifterna &r
nodvandiga for den aktuella forskningen. Om du vill ta del av uppgifterna ska du kontakta
huvudansvarig forskare Gerhard Andersson genom gerhard.andersson@liu.se, pa
telefonnumret 013- 28 58 40 eller vid Institutionen for beteendevetenskap och larande (IBL),
581 83 Linkoping. Dataskyddsombud nas pa dataskyddsombud@liu.se. Om du ar missnojd
med hur dina personuppgifter behandlas har du réatt att ge in klagomal till
Integritetsskyddsmyndigheten, som &r tillsynsmyndighet. FOr mer information, se:
https://liu.se/artikel/integritetspolicy-
liu?fbclid=IwAR3JN7CKOt8aoTn_ISuSF2utQocTUEbVRSrkligmrrOtUK4veNUyXAIWUL

g

Hur far jag information om resultatet av projektet?

Resultat kommer presenteras i avidentifierad form pa gruppniva. Om du &r intresserad av att
fa en sammanfattning av resultaten och/eller kopior pa publicerade artiklar kan du mejla
ansvarig forskare Gerhard Andersson, professor, leg. psykolog, pa gerhard.andersson@liu.se.

Forsakring och ersattning
Forsakringsskydd galler inte. Om du soker ar det inte ett exklusionskriterium att fa sedvanlig
vard under studiens och behandlingens gang

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nér som helst vélja att avbryta deltagandet, med
forutsattningen att du séger till nér du inte langre vill vara med. Om du véljer att inte delta
eller vill avbryta ditt deltagande behdver du inte uppge varfor, och det kommer inte heller att
paverka din framtida vard eller behandling. Om du vill avbryta ditt deltagande ska du
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kontakta den ansvariga for projektet (se nedan). Om du vill avbryta din anmalan till studien &r
det bara att sluta svara pa frageformularen som du fyller i for att anmala dig till studien (vilka
behdver slutforas for att anméla sig).

Ansvariga for projektet

Ansvariga for projektet &r: Gerhard Andersson, Professor, leg. psykolog, leg. psykoterapeut,
Institutionen for Beteendevetenskap och Larande, LinkOpings universitet. Mejladress:
gerhard.andersson@liu.se Telefonnummer: 013 - 28 58 40

Anton Kall, Filosofie doktor, leg. psykolog, Institutionen for Beteendevetenskap och
L&rande, Linkopings Universitet, anton.kall@liu.se
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