SKANE
Forskningspersonsinformation for vardnadshavare

En randomiserad kontrollerad pilotstudie av stegvis vard jémfért med
stratifierad vdrd fér barn och ungdomar med dngestsyndrom

Ditt barn/ungdom (fran och med kallat barn) tillfragas harmed om att delta i en
forskningsstudie om kognitiv beteendeterapi (KBT) for angestsyndrom.

Vad handlar det om?

Angest ar en vanlig problematik hos barn. Den behandling som har bast forskningsstod ar
KBT. Tidigare forskningsstudier har visat att KBT fungerar bra i flera olika format, till exempel
pa en mottagning (kallad In Real Life-KBT [IRL-KBT]) och via internet (kallad IKBT). | bade IRL-
KBT och IKBT far barn och féraldrar/vardnadshavare (fran och med nu kallade férdldrar)
regelbundet stdd av en behandlare. Inom Barn- och ungdomspsykiatrin (Bup) i Skane vill vi
undersoka hur vi pa basta satt kan ge IRL-KBT och IKBT till barn, varfor vi i denna studie
onskar jamfora tva sa kallade vardmodeller. Studien ar en pilotstudie, alltsa en forsta
undersokning av dessa vardmodeller. Fran denna pilotstudie hoppas vi kunna fa svar pa vad
barn, ungdomar och foraldrar tycker om behandlingarna, vardmodellerna och att vara med i
studien. Forskningshuvudman, alltsa den organisation som ar ansvarig for studien, ar Region
Skane. Studien ar godkénd av Etikprovningsmyndigheten (diarienummer: kompletteras
senare).

Vad kravs for att fa delta?

For att kunna delta i studien behover barnet vara mellan 8 och 17 ar gammal och uppfylla
diagnostiska kriterier for ndagot/nagra av féljande angestsyndrom: socialt angestsyndrom
(aven kallat social fobi), generaliserat angestsyndrom (dven kallat GAD), paniksyndrom,
separationsangest eller specifik fobi. For att kunna veta om diagnoskriterier ar uppfyllda far
barnet och férdldrarna delta i en intervju. Denna intervju gors av sjukvardspersonal pa var
mottagning i Lund eller pa distans via webbkamera. Mer detaljerad information om
kriterierna for deltagande informeras under ett inledande telefonsamtal och under den ovan
beskrivna intervjun.

Vad innebar det att tacka ja?

Deltagare i studien kommer att lottas till en av tva olika vardmodeller. Barn som lottas till
den forsta vardmodellen, sa kallad stegvis vdrd, erbjuds forst IKBT och darefter (om fortsatt
vardbehov finns) IRL-KBT. For barn som lottas till den andra vardmodellen, sa kallad
stratifierad vard, bestammer svarighetsgraden pa barnets symtom om barnet forst ska
erbjudas IKBT (lindrigare symtom) eller IRL-KBT (svarare symtom). Darefter, precis som vid
stegvis vdrd, erbjuds IRL-KBT till de barn som har ett fortsatt vardbehov. Huruvida barnet
erbjuds en sadan andra behandlingsomgang bestams av studiepersonal utifran
forutbestamda kriterier. Det &r maojligt att tacka nej till en andra behandlingsomgang aven
om en sadan erbjuds, varpa barn och foréldrar endast deltar i framtida uppféljningar av
symtom. Varje omgang av IKBT (12 kapitel) och IRL-KBT (12 besdk pa mottagningen i Lund)
ges over 12 veckor. Behandlingarna skiljer sig nagot at men innehaller generellt samma typ
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av information och uppgifter. Den storsta skillnaden ar att IKBT ges via internet och IRL-KBT
pa en mottagning.

For att vi ska kunna utvardera vilken vardmodell som &r bast, kommer saval barn som
foraldrar att fore, under och efter behandling att fylla i flera olika frageformular. Ni kommer
ocksa att intervjuas efter varje behandlingsomgangs avslut. Ni kan sjalva vdlja om ni vill bli
intervjuade pa var mottagning i Lund eller pa distans via webbkamera. En sarskild del av
varje intervju (fragor om angest) och bestken pa mottagningen i IRL-KBT kommer att spelas
in som ljud. Ljudinspelningarna kommer att anvandas for att sakerstalla att
forskningsstudiens personal ger sa bra intervjuer och behandlingar som mdjligt. Ingen annan
an forskningsstudiens personal kommer att kunna lyssna pa inspelningarna, som kommer att
forvaras pa en saker server. Efter behandlingen kommer ocksa barnet att tillfragas om att
delta i en separat intervju om sina upplevelser av behandlingen.

Informationen som samlas in under studien kommer i forsta hand anvandas till att hjalpa
forskargruppen att utforma en storre studie som jamfér samma tva vardmodeller. Utéver
detta kan informationen ocksa komma att anvandas till att svara pa andra fragor, som vilka
familjer behandlingarna fungerar bast for och hur bra vissa sarskilda intervjuer eller
frageformular fungerar.

Tidsatgang

Innan behandlingen kan paborjas goérs en noggrann intervju med barnet och foraldrarna,
vilken tar ca 2 timmar. Den forsta behandlingsomgangen pagar under 12 veckor och
beraknas ta cirka 2 till 4 timmar per vecka. For de barn som ocksa erbjuds en andra
behandlingsomgang, beraknas den ta lika lang tid som den forsta. Efter varje
behandlingsomgang gors sedan en kortare intervju, ca 1 timme vid totalt tva tillfdllen. Barn
och foraldrar kommer ocksa att fa svara pa frageformular, vilket beraknas ta 20-40 min
innan behandling, cirka 5 min varje vecka under behandling, och cirka 20-40 min vid tva
tillfallen efter behandling.

Frivilligt deltagande

Barnets deltagande i studien ar naturligtvis helt frivilligt. Deltagandet paverkar inte
mojligheterna att fa annan behandling eller hjalp inom varden. | det fall barnet viljer att inte
delta, eller av nagon anledning skulle vélja att avbryta sitt deltagande (vilket inte kraver
nagon narmare forklaring), kommer vi att kunna hanvisa barnet till annan hjalp. Barnet
och/eller foraldrarna kan narsomhelst avbryta barnets deltagande i studien.

Sekretess

Information om er, inklusive svar pa intervjuer och frageformular, kommer att forvaras utom
rackhall fér obehoriga. Data kommer att kodas sa att inte ndagon utomstaende kan veta att
det var ni som svarade. Kodnyckeln som kopplar samman er med er information férvaras
inlast. Insamlade data behandlas i enlighet med Dataskyddsférordningen (GDPR 2016/679).
Era namn eller identiteter kommer inte att framga, vare sig i vetenskapliga publikationer,
eller interna eller externa studierapporter. Studien genomfors inom Bup Skane och kliniska
rutiner for journalskrivning och patientsekretess f6ljs. Forskningsdata kan komma att
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tillgangliggoras for andra forskare (till exempel fran andra lander) efter att studien ar

avslutad, men bara efter att information som kan identifiera ert barn eller andra enskilda
individer ar borttagen.

Vad hdander med mina personuppgifter?

Ansvarig for dina personuppgifter ar Region Skane. Vill ni ha reda pa vilka uppgifter som
finns registrerade om ert barn har ni ratt att skriftligen begéara ett utdrag via en forfragan till
projektledaren for studien, professor Eva Serlachius, e-post eva.serlachius@med.lu.se. Enligt
EU:s dataskyddsforordning har barnet ratt att kostnadsfritt ta del av de uppgifter om
honom/henne som hanteras i studien, 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 nodvandiga for den aktuella forskningen. Senast 15 ar efter
vetenskaplig publikation kommer kodnyckeln att forstoras, darefter ar det inte langre mojligt
att lamna ut nagot registerutdrag. Ingen utomstaende, forutom forskarna som ingar i
projektet, kommer att kunna se ditt barns personuppgifter. Region Skanes
Dataskyddsombud kontaktas via telefon 044-309 30 00 eller e-post region@skane.se. Om
barnet eller féraldrar ar missnéjda med hur barnets personuppgifter behandlas har ni ratt
att Ilamna in klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten, som ar tillsynsmyndighet.

Finns det nagra risker?

Idag finns det inga kdnda hélsorisker av KBT for angestsyndrom. Behandlingen forutsatter
daremot genomforande av beteendeférandringar som av vissa kan upplevas som tillfalligt
frustrerande eller obehagligt.

Galler sarskild forsakring? Far vi ersattning?

Ordinarie patientskadeforsakring galler. Nagon sarskild patientforsakring tecknas inte.
Ersattning for kostnader som eventuellt kan uppsta, till exempel genom att ni tar ledigt fran
ert arbete i samband med studiedeltagandet, ges inte. Deltagande i studien ar kostnadsfritt.

Hur far vi information om studiens resultat?

Studiens resultat kommer att presenteras i vetenskapliga publikationer. Information om
publikationerna kommer att finnas pa forskargruppen hemsida:
https://portal.research.lu.se/sv/organisations/innovations-in-pediatric-mental-health

Kontaktuppgifter
Per Andrén, PhD, studiekoordinator. E-post: per.andren@med.lu.se, tel: 072-462 05 71
Eva Serlachius, professor, ansvarig provare. E-post: eva.serlachius@med.lu.se
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