Informerat samtycke

9 TraBEE | FOrskningspersonsinformation

Vill du delta i en behandlingsstudie (“TRAbee”) som utvarderar sjalvhjdlpsprogram via natet for att hantera
nedstamdhet, oro och angest? Studiens syfte ar att utvardera tva internetbaserade sjalvhjalpsprogram.
Behandlingarna baseras pa kognitiv beteendeterapi (KBT) eller psykodynamisk terapi (PDT).
Sjalvhjalpsprogrammen har utvecklats av legitimerade psykologer vid Stockholms respektive Bostons
universitet. Inga besok till Stockholms universitet kravs.

e Besvadras du av oro eller angest?
e Eller kdnner du dig nedstamd, trott eller orkeslos?
e Upplever du séallan eller aldrig gladje?

Stammer ett eller flera alternativ in pa dig?

Vi soker dig som:
e Har fyllt minst 18 ar.
e Har tillgang till en mobiltelefon eller dator.
e Arbosatt i Sverige och kan l4sa och skriva pa svenska.

Du kan inte dela i studie ifall du:

e Deltariannan typ av psykologisk behandling. Om du samtidigt tar del av andra insatser blir det
svart for oss att dra slutsatser om hur hjalpsam programmet ér.

e Har en djup depression eller allvarliga tankar om att ta ditt liv. Vi rekommenderar dig att sdka
behandling pa din hemort for att fa vard som ar battre anpassad till din situation.

® Har en atstorning, psykossjukdom, eller annan allvarlig psykiatrisk problematik. Vi rekommenderar
dig att soka hjalp inom psykiatrin pa din hemort for att du ska fa den vard du behoéver.

e Har ett pagdende missbruk av alkohol eller droger. Vi rekommenderar dig att séka hjadlp inom
beroendevarden for att du ska fa den vard du behover.

® Om du har borjat ta mediciner for ditt psykiska maende, och/eller andrat din medicinering inom de
narmaste 30 dagarna. Din medicinering behdver vara stabil for att vi inte ska blanda ihop effekterna
av medicinering och psykologisk behandling.

Studien ar godkand av Etikprévningsmyndigheten (Dnr 2021-00034).

Anmalan

Om du ar intresserad av att delta behover du ge ditt samtycke till att delta. Efter att du har gett ditt
samtycke till att delta kommer du att fa fylla i ett frageformular via en krypterad hemsida. Fragorna
handlar om hur du mar och hur din livssituation ser ut. Om du valjer att delta i studien kommer du dven att
fa fylla i frageformuladr under och efter behandlingen.
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Hur gar det till rent praktiskt?

Uppfyller du kriterierna for att delta kommer personliga inloggningsuppgifter och en lank till en krypterad
hemsida att skickas till dig via mail. Du anvander dina personliga inloggningsuppgifter, tillsammans med en
engangskod som skickas via sms, for att fa tillgang till sjalvhjalpsprogrammet.

For att utvardera effekten av sjalvhjalpsprogrammen kommer du att lottas till en av tre olika grupper. Tva
av grupperna kommer att fa ta del av sjalvhjalpsprogram direkt via internet, en grupp kommer att utgora
kontrollgrupp. Kontrollgruppen ar en védntelista som kommer att fa ta del av behandlingarna, men férst
efter 8 eller 16 veckor.

Sjalvhjalp innebér att du genomfor programmet pa egen hand, utan stdd fran en terapeut. Behandlingen
kommer att genomfdras under antingen 8 eller 16 veckor. Hélften av alla deltagare kommer att delta i ett
diskussionsforum online.

Sjalvhjalpsbehandlingarna baseras pa kognitiv beteendeterapi (KBT) och psykodynamisk terapi (PDT). KBT
innebéar att du kommer att fa arbeta aktivt med dina tankar, kanslor och beteenden i olika situationer i din
vardag. Syftet ar att forsta dina reaktioner battre och hitta fler, hjalpsamma séatt att hantera svara tankar
och kénslor. PDT uppmuntrar till utforskande av svara kanslor, relationsmonster och tankar om oss sjalva
och andra. Fokus ligger pa hur vi har och har haft det i nara relationer och du kommer identifiera
aterkommande monster i viktiga relationer som behdver arbetas med. Bada programmen bestar av atta
kapitel. | varje kapitel kommer du att fa laser texter och gora uppgifter. Du véljer sjalv nar och var du
jobbar med programmet. Uppskattningsvis behdver du avsatta ca 2-3 timmar i veckan med att arbeta med
innehallet i programmet. Du kommer dven att fa trana pa de nya fardigheterna i din vardag. Genom att 6va
regelbundet och i sma steg, ar det lattare att lara sig nya och mer hjdlpsamma beteendemdnster som
kvarstar over tid. Du har tillgang till behandlingsmaterialet i sammanlagt 24 manader.

Finns det nagra risker eller férdelar med att delta?

Att arbeta med programmet och att besvara frageformular kan vacka tankar och kdnslor om hur man mar,
vilket kan vara jobbigt nar man inte mar bra. Det kan ocksa utgéra en stund till reflektion och eftertanke.

Den tekniska plattformen som programmet ges via ar utprévad och utformad for internetférmedlad
behandling. Vi kdnner inte till nagra specifika risker for internetbaserad psykologisk behandling. Mot
bakgrund av tidigare forskning forvantar vi oss att samtliga grupper i studien kommer att férbattras med
avseende pa maende och livskvalitet.

Att genomfora en sjalvhjalpsbehandling via Internet har manga férdelar. Du kan jobba med materialet nar
du sjalv har tid. Du kan sitta hemma och jobba. Dessutom ar det helt kostnadsfritt att delta. Samtidigt
behover du vara instélld pa att du behover lagga ner bade tid och energi for att |dsa igenom de texter och
genomféra de uppgifter som ingar i behandlingen.

Sakerhet

All kontakt och informationsutbyte sker via en SSL-krypterad lds- och kommunikationstjanst, vilken du
ansluter via din webblasare. Informationen krypteras i bada riktningarna. Du behover en e-postadress for
att ansluta dig till I3s- och kommunikationstjansten.

Ingen personlig information kommer att skickas till dig via e-post. Endast notifieringar kommer att skickas
via e-post. Om du 6nskar motta krypterade mail rekommenderar vi ett e-postprogram eller e-posttjanst
som anvander SSL-kryptering (till exempel Gmail.com).
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Du loggar in i programmet med hjdlp av din anonyma studiekod samt ett starkt I6senord. For ytterligare
sakerhet anvander vi oss av en unik engangskod som skickas till dig via SMS (sa kallad
tvafaktorsautentisering) varje gang du loggar in i programmet. Om du tappar bort din studiekod eller
I6senord skickar vi nya uppgifter via SMS eller till din e-post.

Forsakring och ersattning

Som deltagare omfattas du inte av nagon sarskild forsakring. Det kostar ingenting att dela. Du far inte
heller nagon ekonomisk ersattning for att delta.

Att delta ar frivilligt och du kan nar som helst avbryta

Ditt deltagande ar helt frivilligt. Du kan ndr som helst avbryta ditt deltagande utan att motivera varfor.
Véanligen meddela kontaktpersonen i studien om du av nagon anledning valjer att avbryta studien. Ditt
deltagande i den har studien paverkar inte dina mojligheter att soka vard hos andra vardgivare.

Sekretess och hantering av data

Vi kommer att samla in uppgifter som ror dig som person (t.ex. namn, alder, civilstand, utbildning). Utover
detta kommer du att fa svara pa fragor som handlar om hur du mar, dvs kdnsliga personuppgifter. Efter
behandlingen kommer du att fa besvara fragor som handlar om hur du upplevde sjalvhjalpsprogrammet.

Vi samlar in uppgifter om dig, ditt maende och dina upplevelser ar for att utvardera hur effektivt
programmet ar. Pa det sattet kan vi utveckla mer hjalpsamma behandlingar fér manniskor som upplever
liknande problem. Du avgor sjalv vilka uppgifter du vill Iamna till oss. De uppgifter som kan identifiera dig
som person kommer enbart att hanteras av oss inom forskningsgruppen.

Allt informationsutbyte sker via en krypterad och saker internetplattform i Sverige. Vi behandlar dina
uppgifter enligt EU:s dataskyddsforordning, artikel 6.1 (GDPR). Vi samlar endast in uppgifter som du sjalv
valjer att dela med oss (vi gor t.ex. inga registerutdrag). Dina uppgifter sparas enligt radande lagstiftning.

Resultatet av studien kan komma att presenteras i en vetenskaplig artikel eller i annat medium. Resultatet
kommer att presenteras pa gruppniva, vilket betyder att det inte kan kopplas till dig som person. Efter
avslutad studie kan delar av dina avidentifierade enkatsvar sparas i en databas. Databasen ar upphandlad
av Stockholms universitet och heter FigShare (https://su.figshare.com). Potentiellt integritetskanslig
information kommer inte att lagras i FigShare. Har finns ett exempel pa hur vi tidigare lagrat okanslig
radata for att mojliggora sa kallad open science: https://osf.io/awtg7/

Inga obehoriga kommer att kunna veta att du har deltagit i studien.

Om du vill ta del av resultatet

Du som deltagare far en sammanstallning av studiens resultat om du vill.

Forskningshuvudman och ansvarig forskare

Den organisation som genomfor forskningen (forskningshuvudman) och som har personuppgiftsansvar ar
Stockholms universitet. Ansvarig forskare ar professor Per Carlbring vid Stockholms universitet. Enligt EU:s
dataskyddsforordning har du ratt att ta del av dina uppgifter, och vid behov fa dem rattade, en gang per ar
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utan kostnad. Du kan ocksa begédra att uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av dina
personuppgifter begransas (galler uppgifter som kan koppla dig till studiekoden).

Om du vill ta del av uppgifter ska du kontakta:

Per Carlbring, professor, leg. psykolog, leg. psykoterapeut
Epost: per.carlbring@psychology.su.se

Telefon: 08-16 39 20

Adress: Frescati Hagvag 8, 106 91 Stockholm

Har du évriga fragor eller funderingar kring studien, védnligen kontakta:

Per Carlbring (se ovan)

Centralt dataskyddsombud for Stockholms Universitet:

Epost: dso@su.se
Adress: Dataskyddsombudet, Stockholms universitet, 106 91 Stockholm

Om du ar missn6jd med hur dina uppgifter behandlas har du ratt att Iamna in klagomal till
Datainspektionen.

Samtycke till att delta i studien
Jag har fatt skriftlig information samt haft mojlighet att stalla fragor. Jag har maojlighet att skriva ut eller

spara deltagarinformationen.

e Jag samtycker till att delta i studien.

e Jag samtycker till att uppgifter om mig behandlas enligt det satt som har beskrivits i den har
forskningspersonsinformationen.
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