ZeroOCD: En smartphone-baserad behandling vid tvangssyndrom genom forstarkt verklighet

Information till forskningspersoner

Vi ar forskare vid Psykologiska institutionen vid Stockholms universitet. Vi vill fraga dig om
du vill delta i en studie inom ett forskningsprojekt som heter ZeroOCD: En smartphone-
baserad behandling vid tvdngssyndrom genom férstdrkt verklighet. Genom detta projekt vill
vi undersoka effekterna av tva behandlingar mot radsla for smitta. | det har dokumentet far
du information om projektet och om vad det innebar att delta.

Vad ar det for ett projekt och varfor vill vi att du ska delta?

Manga manniskor lider av radsla for smitta. Personer med hog radsla for smitta upplever
ofta besvar som kan paverka deras relationer, hindra dem fran att besoka sina favoritresmal
pa semestern eller fran att dta ute. Platser dar du kan konfronteras med din rddsla, som
offentliga toaletter, stormarknader eller restauranger, kan vara en pafrestning och undviks
ofta. Om detta later bekant ar du inte ensam. Manga lider av radsla for smitta.

Om radslan for smitta inte behandlas kan den forvarras eller till och med bli kronisk. Den har
ocksa en allvarlig paverkan pa ditt vdalmaende. For manga manniskor ar det svart att fa
regelbunden behandling pa grund av héga kostnader eller tidsbegransningar. Av denna
anledning genomfor vi en studie for att testa effektiviteten av tva behandlingar som ger dig
mojlighet att 6vervinna din radsla gratis och i ditt eget hem.

Bada behandlingarna ar baserade pa kognitiv beteendeterapi (KBT) i kombination med
exponering. Under nio sessioner kommer du att fa lara dig om majliga orsaker till din radsla,
vad som gor den sa ihallande och vad du kan gora at det. Du kommer att fa lara dig och 6va
pa olika tekniker for att hantera och minska din radsla. En behandling levereras via en
smartphone-app dar du kan 6va exponering i forstarkt verklighet (“augmentet reality”; AR),
tillsammans med tre videokonferenssessioner med en terapeut. Den andra behandlingen
bestar av nio terapeutledda videokonferenssessioner och utan smartphone-appen.

Syfte med studien

Kognitiv beteendeterapi (KBT) med exponering och responsprevention ar den mest
beforskade och anvanda behandlingen mot radsla for smitta. En person med sadan radsla
gar vanligtvis i individuell terapi ansikte mot ansikte. Men pa grund av langa vantetider inom
psykiatrisk vard far manga med radsla fér smitta inte den behandling de behover. | denna
studie vill vi undersdka om denna terapi kan levereras via videosamtal med eller utan en
smartphoneapplikation.
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Vem kan delta?

Studien riktar sig till personer mellan 18 och 64 ar som upplever radsla for smitta. For att
delta behover du ha en smartphone med internet. Forst kommer du att fylla i ett
fragebatteri och delta i en telefonintervju med en forskare. Utifran detta avgor forskarna om
du kan delta i studien. Observera att deltagare kan lottas till en av tre olika grupper:

Nio videosessioner (fordelat pa 10 veckor).
Tre videosessioner (vecka 1, 5 och 9) samt en speciellt utformat smartphone
applikation.

3. Vaéntelista under 10 veckor och darefter tillgang till en speciellt utformad
smartphone applikation med majlighet till kontakt (inklusive videosamtal).

Kriterier for deltagande:

- Du har radsla for kontamination, exempelvis oro dver bakterier eller smuts.

- Du ar mellan 18 och 64 ar gammal.

- Du har tillgang till en kompatibel smartphone med internetuppkoppling.

- Du kan tala, lasa och skriva svenska.

- Du ar villig att delta i forskningsstudien och kan ge ditt informerade samtycke.
- Du godkdnner att du kommer lottas till en av tre grupper.

Foljande leder till uteslutning fran studien:

- Du har tidigare diagnostiserats med psykotiska symtom eller bipolar sjukdom.

- Du har allvarliga depressiva symtom eller rapporterar sjalvmordstankar.

- Dudeltar redan i nagon annan psykologisk behandling.

- Du har andrat dosen pa psykofarmaka de senaste tre manaderna eller planerar att
gora det under studiens gang.

Vad innebar deltagandet?

Vi undersoker effekterna av tva behandlingar (samt en vantelista) mot radsla for smitta: Den
forsta gruppen far anvdanda en smartphoneapp (9 moduler, 5-20 minuter vardera, samt 10
minuters daglig 6vning) och delta i 3 videosamtalssessioner med en terapeut under 10
veckor. Den andra gruppen far 9 veckovisa sessioner av KBT via videosamtal.
Vantelistagruppen for tillgang till smartphone appen efter 10 veckor. Studien bestar av
foljande steg:

1. Du far skriftlig information om studien och vi ber dig att digitalt skriva under ett
samtycke.

2. Dufylleri ett frageformular och deltar i en telefonintervju med en forskare.
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3. Viavgor genom slumpen vilken grupp du kommer att tillhora.
4. Du anvander appen och/eller traffar en terapeut online i 10 veckor.
5. Dufylleri ett nytt frageformular och deltar i en telefonintervju med en forskare.

6. Sex manader senare kontaktar vi dig igen for ett avslutande frageformular och en
intervju.

Forskningshuvudman for projektet ar Stockholms universitet. Med forskningshuvudman
menas den organisation som ar ansvarig for projektet. Projektet ar finansierat av NWO,
ZonMw, Forte och SNSF inom ramverket for det medfinansierande samarbetet med
Transforming Health and Care Systems, THCS, (GA N° 101095654 of the EU Horizon Europe
Research and Innovation Programme). Projektet dr godkant av Etikprovningsmyndigheten,
diarienummer (Dnr: 2025-00028-01 & 2025-03724-02). ZeroOCD-projektet ingar som en del i
en internationell studie.

Hur gar projektet till?

Om du tackar ja till att delta och ar intresserad av att delta i studien fyller du i din e-
postadress pa https://www.zeroocd.se. Vid anméalan kommer du att fa fylla i ett antal
sjalvskattningsformular pa en krypterad webbsida. Nar forsoksledarna har gatt igenom dessa
svar gors en bedémning om studien kan vara lamplig for dig. Om studien inte bedéms vara
lamplig for dig kontaktar vi dig och informerar om varfor detta beslut har tagits. Har kan vi
komma att ge rekommendationer om annan hjalp som eventuellt passar battre. Darefter
kommer du att bjudas in till en telefonintervju for att ytterligare utvardera om studien ar
lamplig for dig.

Om studien beddms vara lamplig for dig kommer det att innebdra att du slumpmassigt
tilldelas en av tre grupper. Om du lottas till smartphone gruppen kommer du att anvanda
ZeroOCD-appen, en AR-baserad KBT-intervention for att minska symtom pa tvangssyndrom,
med fokus pa radsla for kontaminering. Detta innebar att genomfora nio moduler i appen
(5—20 minuter per modul) och delta i tre videosamtalssessioner med en terapeut under tio
veckor. Fran modul tre kommer du dven att rekommenderas daglig exponeringstraning i
cirka 10 minuter. Om du tillhor videogruppen kommer du istallet att fa kognitiv
beteendeterapi (KBT) via videosamtal med en terapeut, en gang i veckan (nio samtal). Om du
lottas till vantelistegruppen far du tillgang till ZeroOCD-appen efter 10 veckor. Samtliga
grupper kommer att besvara frageformular och delta i en telefonintervju vid start, efter
avslutad behandling och vid uppféljning efter sexmanader.

Eftersom projektet innefattar exponering for angestframkallande situationer kan
deltagandet innebdra vissa risker, sa som en tillfallig 6kning av dngest eller obehag. |
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behandlingsgrupperna anvands gradvis exponering for att undvika for mycket angest pa en
gang. Appen later dig sjalv styra exponeringsnivan och avsluta évningar nar som helst om det
kdnns overvaldigande. Om du upplever betydande stress kommer du att fa instruktioner om
att avsluta 6vningen och kontakta forskningsassistenten, som kan konsultera en erfaren
legitimerad psykolog for vidare stod.

For att minska riskerna for cybersjuka eller emotionella reaktioner vid anvandning av appen
eller frageformular, har sarskilda atgarder vidtagits. Dina personuppgifter kommer att
hanteras konfidentiellt och sdkert. Ingen identifierande information samlas in via appen, och
endast avidentifierade data anvands i studien.

Om nagot problem uppstar under studien, exempelvis stark emotionell paverkan, kommer
du att erbjudas mojlighet att avbryta deltagandet eller fa stod av legitimerad personal.
Studien ar utformad for att sakerstéalla din sdakerhet och valbefinnande, med robusta
atgarder for att minimera alla potentiella risker.

Mojliga foljder och risker med att delta i projektet

Deltagandet i ZeroOCD-studien innebar bade majligheter och potentiella risker.
Sammanfattningsvis ar riskerna med ZeroOCD-studien minimala och vdlhanterade, medan
de potentiella fordelarna ar betydande. Behandlingen erbjuder en innovativ, effektiv och
skalbar metod for att behandla OCD med stod av modern teknik. For att sakerstalla att alla
deltagare kdnner sig trygga och informerade beskrivs har de mdijliga foljderna, riskerna, och
atgarderna som vidtagits for att hantera dessa.

Potentiella Risker

1. Angestinduktion: Exponeringsterapi ar en central del av behandlingen, och for att
uppna effekt kravs en viss niva av angest. For att minimera risken for éverdriven
angest anvands en gradvis exponeringsmetod dar deltagarna sjalva kontrollerar
intensiteten. Om en 6vning orsakar for mycket angest kan deltagaren avbryta den
omedelbart och ateruppta behandlingen vid en lagre intensitetsniva.

2. Cybersickness: Det finns en liten risk for illamaende eller obehag kopplat till
anvandningen av AR-teknologi. Denna risk ar dock ytterst begransad da studien inte
anvander VR-glaségon. Vid symptom instrueras deltagarna att avbryta évningen for
att minska obehaget.

3. Emotionella Reaktioner: Frageformuldr som anvands for att mata angestsymptom
kan i vissa fall vacka obehag eller stress. Deltagare uppmuntras att kontakta en
forskningsassistent eller en legitimerad psykolog om detta skulle ske.
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Atgirder for Riskhantering

o Deltagare har full kontroll och kan avbryta behandlingen nar som helst genom att
stéanga appen eller avbryta exponeringen.

¢ Vid obehag eller oro finns mojlighet att kontakta en forskningsassistent som, vid
behov, kan koppla in en legitimerad psykolog for vidare stod.

o Data som samlas in skyddas noggrant med krypterings- och sdkerhetssystem for att
sakerstalla deltagarnas integritet och konfidentialitet.

Majliga Fordelar
e Studien férvantas leda till en minskning av OCD-symptom och angestnivaer.

e Behandlingen ar utformad for att vara tillganglig och kan genomféras i deltagarens
egen miljo. Detta eliminerar manga hinder, sasom héga kostnader och bristande
tillgang till specialiserade terapeuter.

Avbrytande och Uppfoljning

o Deltagare har ratt att nar som helst avbryta sitt deltagande utan att behdva ange
nagon anledning.

e For de som dnskar finns majlighet till uppféljande samtal med forskningspersonalen
eller en legitimerad psykolog for att sdkerstélla vilmaende efter avslutat deltagande.

Vad hander med dina uppgifter?

Om du valjer att delta kommer projektet att anvanda viss information om dig inklusive
angestnivaer under AR-exponering och anvandningsfrekvens av appens moduler, sdsom att
satta mal for interventionen och skapa en personlig hierarki for radslor. Denna information
kommer att samlas in genom ZeroOCD appen och elektroniska frageformular som du fyller i.
Information kan kopplas till dig genom en unik identifieringskod som skapas for studien och
som endast kan lankas till dig via en separat nyckel som forvaras sdkert. Uppgifter som kan
kopplas till dig pa detta satt raknas som personuppgifter enligt EU:s allmanna
dataskyddsférordning 2016/679 (GDPR). Anledningen till att projektet behover behandla
sadana personuppgifter ar att bedoma effekten av ZeroOCD-appen pa tvangssymptom och
dess kostnadseffektivitet.

Stockholms universitet ar personuppgiftsansvarig fér denna behandling. Den rattsliga
grunden for personuppgiftsbehandlingen ar lamnat samtycke till att dina personuppgifter
behandlas for ett specifikt andamal enligt EU:s dataskyddsférordning, artikel 6.1. "Laglig
behandling av personuppgifter".
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Personuppgifterna kommer att forvaras pa en ISO-certifierad server i Nederlanderna som
uppfyller EU:s sdkerhetsstandarder. Data 6verfors inte till lander utanfor EU/EES. Om ett
sadant behov uppstar i framtiden, sakerstalls en adekvat skyddsniva genom EU-
kommissionens beslut eller via lampliga skyddsatgarder, och kopior av dessa kan erhallas
genom att kontakta projektansvarig.

For att projektet ska kunna utféras kommer vissa personer att ges tillgang till
personuppgifterna. Endast behorig forskningspersonal kommer att ha tillgang till data. Alla
personuppgifter anonymiseras innan delning eller publicering. Uppgifterna kommer att
behandlas sa att inte obehdriga kan ta del av dem. Personuppgifterna kommer att
pseudonymiseras under hela processen.

Nar projektet ar avslutat kommer det som samlats in och behandlats inom projektet att
sparas i minst 10 ar, sasom att sdtta mal for interventionen och dina svar pa frageformular
som du fyller i. Personuppgifterna kommer att pseudonymiseras under hela processen. Om
materialet bedéms ha ett bestdende varde kommer det att bevaras for framtiden.

Enligt EU:s allmdnna dataskyddsférordning samt nationell kompletterande lagstiftning har
du ratt att:

aterkalla ditt samtycke utan att det paverkar lagligheten av behandling som skett i
enlighet med samtycket innan det aterkallades

begara tillgang till dina personuppgifter

fa dina personuppgifter rattade

fa dina personuppgifter raderade

fa behandlingen av dina personuppgifter begransad.

Under vissa omstandigheter medger dataskyddsforordningen samt kompletterande nationell
lagstiftning undantag fran dessa rattigheter. Ratten till tillgang till sina uppgifter kan
exempelvis begransas av sekretesskrav, och ratten att fa uppgifter raderade kan begrénsas
av regler rérande arkivering eller nar uppgifterna ar nodvandiga for den aktuella
forskningen.

Om du vill 3beropa ndgon av dessa rattigheter ska du ta kontakt med projektansvarig
forskare Per Carlbring, Professor, leg. psykolog, leg. psykoterapeut, specialist i klinisk
psykologi, Stockholms Universitet. Telefon: 08-16 39 20 eller 070-666 7 666. Epost:
per.carlbring@psychology.su.se
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Om du har synpunkter pa behandlingen av dina personuppgifter kan du kontakta
dataskyddsombudet vid Stockholms universitet (dso@su.se). Integritetsskyddsmyndigheten
(IMY) utovar tillsyn éver behandling av personuppgifter i Sverige. Om du ar missndjd med
hur dina personuppgifter behandlas har du ratt att klaga hos Integritetsskyddsmyndigheten.
Information om detta finns pa myndighetens webbplats (imy.se).

Hur far du information om resultatet av projektet?

Alla deltagare kan fa en sammanstallning av studiens resultat om de sa 6nskar. Har du nagra
fragor om undersokningen, eller om nagra fragor dyker upp efter det att du deltagit, ar du
vialkommen att kontakta oss via telefon eller e-post.

Forsakring och ersattning
Du omfattas inte av nagon speciell forsdkring. Ingen ersattning kommer att betalas ut for

ditt deltagande. Daremot ar behandlingarna kostnadsfria.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nar som helst valja att avbryta deltagandet. 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 kontakta den ansvariga for projektet (se nedan).

Ansvariga for projektet

Ansvarig for projektet ar Per Carlbring, Professor, leg. psykolog, leg. psykoterapeut, specialist
i klinisk psykologi, Stockholms Universitet, Albanovédgen 12, 106 91 Stockholm.
Telefon: 08-16 39 20 eller 070-666 7 666. Epost: per.carlbring@psychology.su.se



