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1. Huvudsakliga uppgifter

1.2 S6kande huvudman for forskningen

Region Stockholm

1.3 Behorig foretradare for forskningshuvudmannen
Kersti Birgitta Ejeby

1.3.1 Ange en titel for behorig foretradare - titel ska innebara ett
verksamhetsansvar

Verksamhetschef

1.4 Kommer flera forskningshuvudman att medverka i forskningsprojektet?
Ja

1.4.1 Ovriga forskningshuvudmin som deltar i projektet:
Karolinska Institutet

1.5 Hemvist for forskningen

Gustavsbergs universitetsvardcentral, SLSO, Region Stockholm

1.6 Ansvarig forskare for projektet

Elin Johanna Lindsater

1.6.1 Institution/hemvist som ansvarig forskare ar verksam vid
Gustavsbergs universitetsvardcentral och Karolinska Institutet

1.7 Ar den ansvariga forskaren disputerad?

Ja

1.8 Andra medverkande:
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Fragor for avgiftskategori

1.9 Hur manga forskningshuvudman kommer att inga i forskningsprojektet?
Flera

1.9.1 [Om Flera] Har samtliga forskningspersoner ett omedelbart samband
med endast en av forskningshuvudmannen?

Ja
1.10 Innefattar forskningen endast behandling av personuppgifter?

Ja
2. Typ av forskning - initiala fragor

2.1 Gor en egen bedémning och ange pa vilka punkter nedan som
forskningen omfattas av 3-4 §§ etikprovningslagen. Observera att
myndigheten kan komma att gora en annan bedémning.

v 3 § 1 Forskningen innefattar behandling av kansliga personuppgifter.

v 4 § 2 Forskningen utfors enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt
eller psykiskt, eller som innebar en uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller
psykiskt.

2.1.1 [Om 3 § 1] Gor en egen bedémning och ange vilken typ av kdnsliga
personuppgifter som kommer att behandlas i projektet. Observera att
myndigheten kan komma att goéra en annan bedémning.

v etniskt ursprung*
v halsa

2.2 Onskas ett radgivande yttrande?

Ja
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2.3 Valj amnesklassificering
2.3.3 Medicin och hilsovetenskap

v 30215 Psykiatri
v 30224 Allmanmedicin

2.4 Galler studien klinisk forskning?

Ja

2.4.1 Vilken/vilka diagnoskoder avser forskningen (ICD-10-SE)

v E00-E90 Endokrina sjukdomar, nutritionsrubbningar och amnesomsattningssjukdomar

v FOO-F99 Psykiska sjukdomar och syndrom samt beteendestérningar

v G00-G99 Sjukdomar i nervsystemet

v M00-M99 Sjukdomar i muskuloskeletala systemet och bindvaven

v RO0-R99 Symtom, sjukdomstecken och onormala kliniska fynd och laboratoriefynd som ej
klassificeras pa annan plats

2.4.1.4 Avsnitt - Endokrina sjukdomar, nutritionsrubbningar och
amnesomsattningssjukdomar

v E00-EO7 Sjukdomar i skéldkorteln
v E10-E14 Diabetes

2.4.1.5 Avsnitt - Psykiska sjukdomar och syndrom samt beteendestoérningar

v F30-F39 Forstamningssyndrom

v F40-F48 Neurotiska, stressrelaterade och somatoforma syndrom

v F50-F59 Beteendest6rningar forenade med fysiologiska rubbningar och fysiska faktorer
v F99-F99 Ospecificerad psykisk stérning

2.4.1.6 Avsnitt - Sjukdomar i nervsystemet

v G00-G09 Inflammatoriska sjukdomar i centrala nervsystemet
v G30-G32 Andra degenerativa sjukdomar i nervsystemet

2.4.1.13 Avsnitt - Sjukdomar i muskuloskeletala systemet och bindvaven

v M30-M36 Inflammatoriska systemsjukdomar
v M40-M54 Ryggsjukdomar
v M95-M99 Andra sjukdomar i muskuloskeletala systemet och bindvaven

2.4.1.18 Avsnitt - Symtom, sjukdomstecken och onormala kliniska fynd och
laboratoriefynd som ej klassificeras pa annan plats
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v RO0-R09 Symtom och sjukdomstecken fran cirkulationsorganen och andningsorganen

v R10-R19 Symtom och sjukdomstecken fran matsmaltningsorganen och buken

v R20-R23 Symtom och sjukdomstecken fran huden och underhuden

v R25-R29 Symtom och sjukdomstecken fran nervsystemet och muskuloskeletala systemet
v R40-R46 Symtom och sjukdomstecken avseende intellektuella funktioner,
uppfattningsformaga, kanslolage och beteende

v R50-R69 Allmanna symtom och sjukdomstecken

2.4.2 Vilken studietyp beskriver bast den aktuella studien?
v Intervention
2.5 Sarskilda fragor for medicinsk forskning

2.5.1 Avser ansokan forskning som inbegriper d4ggdonation?
Nej

2.5.2 Avser ansokan forskning med xenogen cellterapi?

Nej

2.5.3 Kommer joniserande stralning inga i forskningsprojektet?
Nej

2.5.4 Kommer biologiskt material att anvandas i projektet?

Nej

2.5.5 Avser forskningen klinisk provning eller en prestandastudie av
medicinteknisk produkt/medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik?

Nej
3. Syfte och fragestallningar
3.1 Skriv en popularvetenskaplig sammanfattning av forskningsprojektet.

Svar och ihallande trotthet som inte gar 6ver med vila (s.k. fatigue) ar den huvudsakliga
sokorsaken for 5-10% av primarvardspatienter. Fatigue ar kardinalsymtom vid
utmattningssyndrom, ME/CFS (Myalgisk encefalomyelit/kroniskt trétthetssyndrom) och post-
covid 19, men ar dven mycket vanligt vid en rad andra medicinska tillstdnd sa som diabetes typ 1
och neurologiska sjukdomar liksom efter cancerbehandling och stroke. Fatigue ar associerat till
sankt livskvalitet, minskad arbetsférmaga och 6kad dédlighet. Trots den héga prevalensen av
fatigue och de omfattande konsekvenserna pa individ- och samhallsniva saknas riktlinjer for
bedémning och behandling av fatigue i varden. Eftersom kortvarig fatigue (< 3man) predicerar
langvarig/kronisk fatigue (>6 manader) ar det av stor vikt att tidigt identifiera patienter som lider
av svara trotthetstillstand och att utveckla effektiva behandlings- och rehabiliteringsinsatser.
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Fatigue har traditionellt studerats i specialistvarden inom ramen for specifika diagnoser. Trots
gedigna forskningsanstrangningar ar kunskapen om diagnosspecifika biologiska markérer vid
fatigue mycket begransad, och det saknas generella riktlinjer for hur fatigue som symtom ska
beddémas, handlaggas och behandlas i primarvard. Resultat fran nya studier indikerar att
variansen i svarighetsgrad av fatigue forklaras battre av transdiagnostiska faktorer (t ex
somnkvalitet, levnadsvanor, och upplevd kompetens) dn av diagnosspecifik patofysiologi. Vidare
har man funnit att samma kognitiva och beteendemassiga faktorer bidrar till att vidmakthalla och
forsvara fatigue vid flertalet olika sjukdomstillstand. Kognitiv beteendeterapi (KBT) som fokuserar
specifikt pa att bryta dessa vidmakthallande faktorer har visats kunna minska symtom pa trotthet
och 6ka funktionsniva hos patienter med bade utmattningssyndrom, ME/CFS och post-covid samt
vid somatiska sjukdomar sa som diabetes och multipel skleros. Detta talar for att fatigue kan
betraktas som en transdiagnostisk symtomdimension snarare an ett sjukdomsspecifikt symtom,
och att transdiagnostisk behandling for fatigue skulle kunna vara ett behandlingsalternativ for
svart trotta patienter i primarvarden. En sddan behandling skulle ha potential att kraftigt 6ka
behandlingstillganglighet, underlatta implementering i vardsystem, och minska lidande for
drabbade individer och deras anhoriga.

| den aktuella studien vill vi underséka genomférbarhet, behandlingstrovardighet, och
inomgruppseffekter (inklusive potentiella negativa effekter) av en ny transdiagnostisk behandling
for fatigue. Behandlingen baseras pa flertalet diagnosspecifika behandlingsprotokoll som
utvarderats for olika patientgrupper med fatigue vid Amsterdam University Medical Centers,
Nederlanderna. Den kommer att formedlas genom ett sa kallat blandat format, vilket innebar att
patienten erhaller vard bade genom internetadministrerade moduler och genom
fysiska/videobaserade vardbesok. Studien, som kommer att genomféras vid Gustavsbergs
universitetsvardcentral i Stockholm, ar en icke-randomiserad pilotstudie till vilken vi vill inkludera
30 konsekutiva primarvardspatienter. Lirdomar fran studien kommer att ligga till grund for
huvudstudien som ar en randomiserad kontrollerad prévning.

3.2 Vad ar det vetenskapliga syftet med projektet?

Det 6vergripande syftet med forskningsprojektet ar att utveckla metoder for att kunna erbjuda
mer systematisk beddmning och tidig intervention fér primarvardspatienter som lider av fatigue.
Projektet har pa sikt potential att bygga evidens fér en hogtillganglig och kostnadseffektiv
behandling som ar anpassad for implementering i primarvard. Behandlingen kan komma att
minska lidande och funktionsnedsattning for en stor patientgrupp och innebara en avlastning for
den svart belastade primarvarden.

Den aktuella studien syftar till att underséka genomférbarhet av en ny transdiagnostisk
behandling som baseras pa KBT. | en icke-randomiserad pilotstudie kommer vi att undersdka
genomforbarhet av studieprocedurer (inkluderingstakt, bedémningsférfaranden, matinstrument,
digitala plattform) samt av sjalva behandlingen (behandlingstrovardighet, genomférandegrad,
och hur den uppfattas av patienter och behandlare). Vi kommer dven att utvardera preliminara
effekter pa det sjalvskattade utfallsmattet Svarighetsgrad av fatigue (Fatigue severity - en
subskala i sjdlvskattningsskalan Checklist Individual Strenghts, CIS) och andra utfallsmatt som
beraknas inga i den storre randomiserade studien. Eventuella negativa effekter av behandlingen
kommer att monitoreras och foljas upp.
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3.3 Vilka ar de vetenskapliga fragestallningarna?

1. Ar den psykologiska behandlingen som administreras i blandat format (internet och face-to-
face) en genomforbar och acceptabel behandling for vuxna priméarvardspatienter som lider av
svar och funktionsnedsattande fatigue (till exempel genomfor deltagarna hela behandlingen,
rapporteras negativa effekter av behandling, ar deltagarnas och behandlarnas utvardering av
behandlingen positiv)?

2. Ar den planerade proceduren fér inklusion, bedémning, och sjilvskattning av symtom
genomforbar (t ex hur fungerar rekrytering, hur stor andel av bedémda patienter inkluderas i
studien, genomfor deltagarna alla skattningar, sker avhopp fran behandlingen)?

3. Ar deltagande i behandlingen férenat med en minskning av svarighetsgrad av fatigue och andra
symtom? Hur stor ar inomgruppseffekten pa svarighetsgrad av fatigue vid avslutad behandling?

4. Hur uppfattar studiedeltagare, behandlande personal och 6vrig vardpersonal sjalva
behandlingen och studieprocedurerna?

3.4 Kommer delar av den forskning som beskrivs i ansdokan ske utanfor
Sverige?

Nej
4. Metod

Fragor i nedanstaende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige
4.1 Redogor for metod inkl. proceduren, tekniken eller behandlingen.

Patienter rekryteras konsekutivt fran Gustavsbergs vardcentral, Djuré- Boo- och Varmdo
vardcentral i Region Stockholm. | syfte att gora ldkare uppmarksamma pa att en patient kan vara
lamplig for studien upprattas en algoritm i ALMA (Automated Learnable Medical Assistant), ett
automatiserat beslutsstod integrerat i TakeCare.

Efter sedvanlig bedémning/utredning av lakare kan potentiella studiedeltagare hanvisas till
studiens hemsida for information om studien och majlighet att Iamna digitalt informerat
samtycke. Darefter genomférs en digital screening som innefattar bakgrundsfragor om halsa och
social situation samt symtomskattningar. Efter screening kontaktas patienten av
projektadministrator for bokning till férdjupad bedémning inom ramen for studien. De som
uppfyller alla inklusions och inga exklusionskriterier (se punkt 8.3 respektive 8.4) erbjuds
behandling inom studien efter att de genomfoért studiens férmatning.

Behandling

Behandlingen genomférs av psykolog och stracker sig upp till 6 manader. Den bestar av tre faser:
(1) Psykoedukation om trotthet och faktorer som kan bidra till att vidmakthalla trotthet.
Upprattande av behandlingsmal. Arbete med att stabilisera dygnsrytm och att férdela aktiviteter
jamt 6ver dagarna.
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(2) Gradvis aktivitetsokning utifran individanpassat schema med fokus pa fysisk aktivitet foljt av
mental och social aktivitet.

(3) Maluppfyllelse. Har arbetar patienten mot att ta steg i riktning mot sina upprattade mal.

Behandlingen sker i sa kallat "blandat format” vilket innebar att patienten erbjuds bade fysiska
besok (eller videobesok) och skriftligt asynkront stéd via en digital behandlingsplattform. Allt
behandlingsmaterial ar tillgangligt for patienten i den digitala behandlingsplattformen.

Matningar och matpunkter

Screening: Digitalt frageformuldr som tacker sociodemografiska (t ex alder, kon, utbildningsniva,
sysselsattning) och kliniska (tidigare stallda diagnoser, tidigare sjukskrivning, medicinering)
variabler. Sjalvskattningsskalor: Checklist Individual Strength (CIS); Depression (PHQ-9), somatiska
symtom (PHQ-15), negativa handelser i barndomen (Childhood trauma questionnaire), ADHD
eller autism i barndomen (WURS-25 respektive RAADS-14), Work- and social adjustment scale
(WSAS) samt AUDIT (alkoholanvandning).

Fordjupad bedémning: Genomfors av leg. ldkare och leg. psykolog och beridknas ta upp till 120
minuter. Infér bedémningen erhalls patientens medgivande att ga igenom full journal fér en saker
beddmning. Likare gor en somatisk bedémning, bedémer behov av kompletterande labprover
och utredningar och tillser att dessa gors utifran eventuell 6vrig symptomatologi eller avvikande
prover. Psykologisk bedémning innefattar livstidsanamnes och strukturerad psykiatrisk diagnostik
samt genomgang av diagnoskriterier for trotthetsdiagnoserna utmattningssyndrom och ME/CFS.

Utfallsmatt

Primart utfallsmatt: Svarighetsgrad av Fatigue (subskala i Checklist Individual Strength; CIS-F).
Sekundara: Resterande CIS-subskalor (koncentration, motivation, fysisk aktivitet), somatiska
symtom (PHQ-15), depression (PHQ-9), angest (GAD7), insomni (ISI) och hypersomni, upplevd
stress (PSS-10); utbrandhet (SMBQ-18); sjalvskattad halsa (SRH-5), funktionsniva (WHODAS 2.0),
funktion i arbete och sociala sammanhang (Work and Social Adjustment Scale; WSAS).
Forhallningssatt till symtom (Cognitive and Behavioral Responses to Symptoms; CBRS) samt tilltro
till egen formaga (General Self Efficacy Scale, GSE).

Patienter svara pa ovan formular fére- och efter behandling (6 manader). Regelbundna matningar
under studieperiodens gang gors med CIS-F, ISI, CBRS, GSE och suicidfragan i PHQ-9.

Matt pa genomforbarhet

Behandlingstrovardighet (Teatment credibility scale) i vecka 3 efter paborjad behandling;
Behandlingsndjdhet (Client satisfaction questionnaire); Arbetsallians (Working Alliance
Questionnaire) i vecka 3 och vecka 16 efter paboérjad behandling. Negativa effekter av behandling
(Negative Effects of Treatment Questionnaire) vid avslutad behandling. Vid avslutad behandling
far patienter dven svara pa 6ppna fragor om hur de arbetat med behandlingen och ge skriftlig
feedback pa de olika komponenterna i behandlingen.

Efter avslutad behandlingsfas genomfors semistrukturerade intervjuer med 10 patienter och 3
behandlare. En enkat baserad pa "Triple P Systems Implementation Outcomes: Acceptability,
Appropriateness, and Feasibility of intervention measure” skickas ut till vardcentralernas lakare
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och psykologer med fragor om hur acceptabel, Iamplig och implementeringsbar de uppfattar
behandlingen.

4.2 Om forskningen gar ut pa att préva en ny metod eller behandling:
Redogor for pa vilket sitt metoden skiljer sig fran den ordinarie
verksamheten.

| dagslaget saknas ett strukturerat evidensbaserat omhandertagande, bedémning och
behandling/rehabilitering i primarvarden for patienter som lider av langvarig trotthet. Pa sa vis
innebar den strukturerade bedémningsproceduren och den transdiagnostiska behandlingen som
erbjuds sannolikt ett tillagg till nuvarande klinisk rutin. Behandlingen som utvarderas i studien blir
den forsta (enligt var vetskap) hogtillgangliga strukturerade insatsen riktad mot fatigue som finns
i svensk primarvard. Den utékade bedémningen forvantas innebara en 6kad sakerhet for
patienter och forbattrad diagnostisering, och behandlingen férvantas kunna underlatta for
patienter att fa stod i ett tidigare skede av symtomutveckling med potential att férebygga
forsamrad halsa och langvarig sjukfranvaro. Studien vantas dven kunna avlasta och héja
kompetensen hos vardpersonal som idag saknar riktlinjer for handlaggning av de manga
primarvardspatienter som séker vard for utmattning/fatigue.

4.3 Redogor for tidigare erfarenheter (egna och/eller andras) av den valda
metoden.

Forskargruppen har gedigen erfarenhet av psykologisk behandling bade i sedvanligt format och
via digitala l6sningar. Lindsater har genomfort flera kliniska studier av psykologisk behandling for
patienter med utmattningssyndrom, och har varit drivande i inférandet av internetbehandling for
patientgruppen inom SLSO primarvard. Hedman-Lagerlof var ledande i att etablera
Internetpsykiatrienheten (Psykiatri Sydvast, SLSO) och har genomfort flera banbrytande studier
av internetbehandling fér olika patientgrupper med somatisk och psykiatrisk problematik. Aven
professor Riick arbetar med kliniknara forskning av kognitiv beteendeterapi for svara psykiatriska
tillstand. Jacob Andersson-Emad ar disputerad allmanldkare och bitradande verksamhetschef vid
Gustavsbergs universitetsvardcentral. Han har lang erfarenhet av patienter med kroniska
medicinska sjukdomar, har arbetat med att utveckla algoritmer i ALMA, samt av att utveckla
effektiva vardkedjor och metoder for att framja sdaker och personcentrerad vard i primarvarden.

Detta ar forskargruppens forsta kliniska prévning av en transdiagnostisk behandling for fatigue vid
olika diagnoser/sjukdomstillstand. Forskargruppen har ett nira samarbete med professor Hans
Knoop fran Amsterdam University Medical Centers, Nederlanderna, som har drivit utveckling av
behandling for patienter med svar fatigue vid olika medicinska tillstand (exempelvis ME/CFS,
diabetes typ 1, och multipel skleros). Professor Knoop har genomfort ett flertal kliniska
prévningar som visat att behandlingen ar saker och effektiv vad géller att minska svarighetsgrad
av fatigue, bade i sedvanligt format, i internetformat och i blandat format.

De datainsamlingsprocedurer och digitala plattformar som anvands i det aktuella projektet har
anvants av forskargruppen i flertalet tidigare randomiserade kontrollerade studier.

5. Tidsplan
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Fragor i nedanstaende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige
5.1 Forvantat startdatum for projektet:

2024-03-01

5.2 Forvantat slutdatum for projektet:

2025-03-31

5.3 Tidsplan for de olika delar som ingar i projektet:

Mars-juni 2024: Lépande rekrytering, behandling och datainsamling.

Juni 2024-dec 2024: Fortsatt behandling, datainsamling.

Jan-mars 2025: Genomfdrande av intervjuer och utdelning av enkater. Datasammanstallning,
analys, skriva vetenskapliga artiklar.

6. Datainsamling

Fragor i nedanstdende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige
6.1 Redogor for datainsamling och datas karaktar.

Datas karaktar ar bade klinikerskattade, sjalvskattade, kvalitativa intervjuer samt demografiska
data. Klinikerskattade samt sjalvskattade data samlas i den digitala forskningsplattformen BASS4,
som ar en Core Facility pa Karolinska Institutet. Klinikerskattade data insamlas under
beddmningsforfarandet fore behandlingsstart samt efter avslutad behandling. Sjalvskattningar
genomfors av patienter digitalt direkt i BASS (som patienter har atkomst till via dubbel
autentisering). Sjalvskattade data insamlas fére, under, och efter avslutad behandling. Deltagare
far svara pa samma sjalvskattningsskalor fore som efter behandling. Matningarna som
administreras vid upprepade tillfiallen under behandlingens gang bestar av ett fatal korta
sjalvskattningsskalor och enskilda fragor.

Studiedeltagares historiska journaldata (efter att deltagarna givit samtycke till detta) kommer att
anvandas som underlag for bedémning infor inklusion och for att kartlagga eventuella ytterligare
vardinsatser under studieperiodens gang.

Matt pa genomforbarhet (t ex antal 6ppnade moduler och tid spenderad i
behandlingsplattformen) erhalls automatiskt via BASS4. ALMA genererar anonymiserade
sammanstallningar av antal gdnger som algoritmen aktiveras och vilka beslutsvagar den resulterar
i (t ex hanvisning till studien).

For att mata behandlares efterlevnad till behandlingsprotokollet kommer alla synkrona sessioner

att ljudinspelas (samtycke inhdmtas fran terapeuter enligt GDPR-rutiner inom Region Stockholm).
Ett slumpmassigt urval av ljudfilerna kommer att selekteras for granskning utifran checklistor som
upprattas over de centrala behandlingskomponenter som ska inga i varje behandlingsfas. Ljudfiler
anonymiseras och férvaras i BASS4 tillsammans med 6vriga forskningsdata.
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Intervjuer med deltagande patienter och behandlingspersonal, samt enkater till vardpersonal,
genomfors efter att all sjalvskattade data ar insamlad. Intervjuer genomfors av forskningspersonal
och spelas in pa en ljudfil (som férvaras i BASS) varefter de transkriberas ordagrant fér tematisk
innehallsanalys. Intervjuerna berdknas ta ca en timme. Enkaterna till vardpersonal bestar av fyra
fragor med fyra svarsalternativ/fraga och besvaras helt anonymt.

6.2 Redogor for de berakningar och/eller 6vervaganden som motiverar
undersokningsmaterialets storlek.

Vi planerar att inkludera 30 deltagare i studien, som beddms vara ett tillrackligt antal deltagare
for att kunna besvara vara fragestallningar om huruvida inklusionsproceduren och behandlingen
ar genomforbar. Forutsatt 10% bortfall och en inomgruppseffekt om 0.6 Cohen’s d kommer 30
deltagare innebara drygt 80% power att upptacka en effekt givet alpha .05.

6.3 Hur kommer undersokningsprocedurerna att dokumenteras?

Sjalvskattningsformular och klinikerskattad information kommer att fyllas i elektroniskt via den
sakra digitala forskningsplattformen BASS, som ar en Core Facility pa Karolinska Institutet,
Stockholm. Under behandlingens gang kommer kommunikation mellan deltagare och behandlare
delvis att ske via BASS och delvis via fysiska besok eller videobesok. All kommunikation med
deltagare (synkron och asynkron) sammanfattas i BASS och journalfors enligt sjukvardens rutiner i
journalsystemet TakeCare. Projektet kommer att preregistreras i ClinicalTrials.gov och alla
forskningsprocedurer kommer att sammanstallas i ELN vid Karolinska Institutet. Preregistrerade
protokoll av analyser som planeras for publikation kommer att tillgangliggoras via Open Science
Framework (osf.io) innan data sammanstalls, och publiceras oavsett utfall av studien.

6.4 Hur kommer insamlade data att hanteras och forvaras?

Personuppgiftsbitradesavtal mellan PuA (SLSO) och PuB (KI) kommer att upprattas. Data lagras sa
att obehoriga inte kan ta del av den. Alla personer som hanterar personuppgifterna omfattas av
sekretessforbindelser och/eller tystnadsplikt genom anstallningsform/ sekretessforbindelser
enligt SLSO.

Varje studiedeltagares personuppgifter kommer att sekretesskyddas och deltagaren tilldelas ett
nummer som identitet. All korrespondens mellan deltagare och behandlare som sker i BASS
kraver tvafaktorautentisering (bade fran deltagare och behandlare).

Under datainsamlings- och dataanalysperioden kommer alla svar pa internetadministrerade
formular, klinikerskattade intervjuprotokoll och ljudfiler att lagras pa BASS 4 som ar en Kl-server
som uppfyller krav i enlighet med svensk lagstiftning och bestammelser for kansliga
personuppgifter (bl.a. tvafaktorautentisering och atkomstkontroll). Personuppgifter extraheras
fran plattformen i pseudonymiserad form och lagras pa av SLSO godkand Kl-server. Kodnyckel
forvaras separat hos SLSO. Huvudansvarig forskare ar ansvarig for kodnyckeln. Data sparas i
enlighet med SLSOs arkivregler for forskningshandlingar.

Data fran frageformular kommer framst att sammanstallas pa gruppniva. | de fall individdata
presenteras (exempelvis genom grafer pa forandring pa individniva) gors det pa ett satt sa att
enskilda deltagares identitet inte kan identifieras. Overféring av data som innehaller
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personuppgifter till juridiska enheter utanfér forskningshuvudmannen féregas av en godkand
begiran om utlamning alternativt upprattande av personuppgiftsbitradesavtal. Sedvanlig journal i
TakeCare kommer att foras for patienter som deltar i studien.

7. Etiska 6vervaganden
Fragor i nedanstaende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige

7.1 Vilka risker kan ett deltagande medfdra for de forskningspersoner som
ingar i forskningsprojektet?

Inga omedelbara negativa effekter bedéms foreligga som majlig konsekvens av
bedéomningsforfarandet eller av behandlingen. Det finns gott vetenskapligt stéd och klinisk
erfarenhet som talar for att behandlingen kan vara av nytta for patienter med langvarig fatigue
over olika diagnoser.

Omfattande uppfoljning skulle kunna upplevas som negativ men ar samtidigt en nédvandig del i
utvarderingen av behandlingen. Det eventuella obehag som kan upplevas i en omfattande
bedémningsprocess bedéms som mindre riskfyllt an att inkludera personer som inte ar lampliga
for behandlingen.

Bedomningsforfarandet, uppfoljning av behandlingen och behandlingen i sig innefattar att
deltagarna reflekterar dver sitt maende och delar tankar, kdnslor och beteenden. Foér en del kan
detta upplevas som integritetskrankande. For att férebygga detta kommer utférlig information
om hur bedémning och behandling gar till att ges pa férhand.

Det finns alltid en risk att akuta problem (t.ex. férsamrat maende) uppstar under en behandling,
som en konsekvens av behandlingen eller av andra faktorer i livet. For att fanga upp eventuell
forsamring far patienter svara pa nagra fragor om sitt maende varje vecka, digitalt via BASS. Har
ingar en fraga om suicidalitet. Vid forhojd suicidalitet "flaggas” deltagaren i systemet varpa
rutinadtgarder vidtas. Rutinen innefattar att behandlande psykolog informeras och bistar i
kontakten med deltagaren for ytterligare suicidriskbedémning. Vid behov uppréttas krisplan och
deltagaren hanvisas/ remitteras till adekvat vard. Rutinen géller dven vid bedomningsforfarandet.
Detta system och rutin har anvants i flertalet studier och ar genomférbart och patientsakert.
Utover kontinuerlig monitorering av symtomutveckling och eventuell suicidrisk har patienter
regelbunden kontakt med sin behandlare under hela behandlingsperioden. Detta méjliggor tat
uppfdljning av patientens maende. Patienten har dven mojlighet att hora av sig pa eget initiativ
for att boka ytterligare tider for avstimning med sin behandlare. Om akuta problem rapporteras
ges aktiv hjalp till adekvat vard.

Att bli exkluderad fran studien kan upplevas som negativt. Darfér kommer det finnas tydlig
information om exklusions- och inklusionskriterier pa projektets hemsida. Vid exkludering
kommer personlig feedback att ges samt dven, om aktuellt, hanvisning till adekvat vard.

En annan risk ar att deltagarna upplever oro kring datasdkerhet. Detta férebyggs genom tydlig
information om hur hantering av data sker innan patienten tar stallning till sitt deltagande.
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7.2 Vilken nytta kan ett deltagande medfora for de forskningspersoner som
ingar i forskningsprojektet?

Personer med ihdllande svar trotthet/fatigue har ofta ett patagligt lidande och en
funktionsnedsattning som kan innebara langvarig sjukskrivning och utanforskap.

Da psykologisk behandling generellt &r begransat till patienter med faststallda psykiatriska
diagnoser star manga patienter med fatigue idag utan stod for sina funktionedsattande symtom.
Det galler daven patienter med somatisk sjuklighet i grunden dar utveckling av langvarig fatigue ar
vanligt forekommande. | Sveriges primarvard saknas riktlinjer for handlaggning av dessa
patienter, och mdjlighet till férdjupad bedémning och diagnostik ar ofta begransad pa grund av
hog belastning, korta besck och kunskapsbrist. Sdledes finns en risk for osaker och ojamlik vard,
liksom en risk att patienter inte alls erhaller vard.

Flertalet studier har, under de senaste aren, visat att psykologisk behandling som inriktas mot
beteendemassiga och kognitiva vidmakthallande faktorer for fatigue kan vara effektiva for att
minska symtombelastning och 6ka livskvalitet vid flera trotthetsdominerade tillstand. Sadan
behandling kan med sma medel tillgangliggdras primarvard, med potential att 6ka tillgang till
tidiga interventioner och majlighet att forebygga forvarrad symtomutveckling.

Den aktuella studien medfor vinster for deltagarna satillvida att den erbjuder (1) férdjupad
beddmning vilket kan genera ny kunskap som kan ligga till grund for utveckling av nationella
riktlinjer och (2) tillgang till psykologisk behandling som innefattar veckovist stéd av psykolog och
ger god maijlighet till symtomminskning och 6kad funktion.

Det faktum att behandlingen till viss del ges via internet underlattar for de svarast sjuka och for
de som bor langt ifrdn en vardinrattning att fa tillgang till vard. Internetférmedlad behandling
mojliggdr dessutom smidig implementering om behandlingen skulle visa sig ha god effekt.

7.3 GOr en vardering av férhallandet mellan riskerna och nyttan av
projektet.

Riskerna i projektet ar fa, och de som finns kan avhjalpas av tydlig information till deltagare och
vardgivare samt av kontinuerlig uppféljning av maende. A andra sidan &r den potentiella nyttan
med projektet stor. Denna studie har potential att bidra med viktig kunskap om hur en skalbar,
strukturerad och lattillganglig behandling kan testas inom den reguljara varden. Studien medfor
direkta vinster for deltagarna da den erbjuder snabb tillgang till gratis psykologisk behandling
som innefattar veckovist stod med behandlare och som har potential att leda bade till minskat
lidande och 6kad funktion.

7.4 Beskriv hur projektet har utformats for att minimera riskerna for
forskningspersonerna.

Tydlig information om projektet ges till patienter bade skriftligt vid anmalan till studien samt
verbalt infor inklusion. Férdjupad bedémning av bade lakare och psykolog fére inklusion 6kar
sannolikheten for att ratt patientgrupp selekteras for projektet och att patienter som behéver
utredas vidare (dar det ar risk for aktiv, behandlingsbar sjukdom som forklarar tréttheten) utreds
vidare enligt reguljara kliniska riktlinjer. Veckovisa matningar och regelbunden kontakt med
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deltagare under behandlingsperioden mojliggor for behandlare att snabbt fanga upp eventuell
forsamring och suicidrisk. Deltagare har ratt att nar som helst avbryta sitt deltagande i studien
utan att det paverkar maijligheter till ordinarie vard.

Det ar av stor vikt att noggrant undersdka och rapportera eventuella negativa effekter och
biverkningar som behandlingen kan medféra. Deltagarna kommer darfér ges mojlighet att
rapportera negativa effekter. Alla negativa effekter kommer att noteras och foljas upp pa ett satt
som star i proportion till handelsen.

Fordjupad aterkoppling fran deltagare och fran behandlande personal via intervjuer mojliggor att
eventuella brister eller otydligheter i behandlingsupplagget klargérs och kan atgardas infor den
planerade randomiserade kontrollerade studien.

Risk for integritetsintrang minimeras genom bruk av ovan beskrivna procedur fér datahantering.

7.5 ldentifiera och precisera om eventuella etiska problem
(nackdelar/férdelar) kan uppsta i ett vidare perspektiv genom
forskningsprojektet.

Vi ser inga sadana risker.

8. Forskningspersoner

Fragor i nedanstaende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige
8.1 Hur gors urvalet av forskningspersoner?

Deltagare (vuxna i aldrarna 18-67) kommer att rekryteras lokalt och konsekutivt fran
huslakarmottagningar. Da behandlingen och sjalvskattningsformularen ar skrivna pa svenska
forutsatter deltagande i studien goda kunskaper i svenska spraket.

Deltagare hanvisas till studiens hemsida av vardpersonal (framst ldkare) efter att grundlaggande
somatisk utredning ar genomférd som indikerar att patientens trotthet inte ar en direkt
konsekvens av en aktiv, behandlingsbar sjukdomsprocess, en svar psykiatrisk sjukdom eller
biverkan av medicinering. Intresserade personer anmaler sig sedan via projektets hemsida dar de
far mer information om studien och far svara pa bakgrundsfragor och fylla i sjdlvskattningsskalor
med fragor om sitt maende for att lagga en grund fér kommande bedémning. Samtliga anmalda
genomgar darefter en strukturerad psykiatrisk bedomning utférd av legitimerad psykolog samt en
medicinsk kompletterande undersdkning av en allmanladkare, efter vilken beslut om inklusion
fattas.

Bedomning av huruvida patenten uppfyller inklusions/exklusionskriterier dokumenteras i BASS
och i SLSOs journalsystemet Take Care.

8.2 Hur manga forskningspersoner kommer att inkluderas i Sverige?

30
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8.3 Ange alder pa forskningspersoner som kommer att inkluderas i
projektet.

v 18-64
v 65+

8.4 Ange kon pa de forskningspersoner som kommer att inkluderas i
projektet.

v Kvinna
v Man
v Annan

8.5 Vilka urvalskriterier kommer att anvandas for inklusion?

(a)Alder mellan 18-67 ar

(b)Ha upplevt ihallande och funktionsnedsattande trotthet/fatigue under minst tre manader,
(c)Trottheten beddéms inte vara en direkt effekt av nagon pagaende aktiv sjukdomsprocess som
motiverar annan typ av behandling (t.ex. hypo/hypertyreos, cancer), eller biverkan av
lakemedelsbehandling,

(d)Regelbunden tillgang till dator och till Internet och

(e)God formaga att lasa och skriva pa svenska.

8.6 Vilka urvalskriterier kommer att anvandas for exklusion?

(a)substansberoende/missbruk under de senaste 6 manaderna,

(b)nuvarande eller tidigare psykossjukdom eller bipolar sjukdom,

(c)Avgransad primar psykiatrisk problematik som bedéms sa allvarlig att den kraver annan
behandling i forsta hand (t ex tvangssyndrom, medelsvar till svar depression, post-traumatiskt
stressyndrom),

(d)forhojd suicidrisk,

(e)anorexia nervosa,

(f)BMI>40,

(g)paborijad eller forandrad psykofarmakologisk behandling under senaste manaden,
(h)pagdende cytostatikabehandling,

(i)intellektuell funktionsnedsattning (t ex svar autism) som paverkar patientens mojlighet att
tillgodogora sig behandlingen,

(j)sjalvskada,

(k)graviditet

(livsomstandigheter som forsvarar eller omojliggoér behandling (t ex vald i nara relationer,
pagaende omvardnadstvist eller tvist med Férsakringskassan),

(m)Pagaende samtalsterapi och/eller multimodal rehabilitering

8.7 Ange relationen mellan forskare och forskningspersonerna.

Relationen ar den som behandlare och patient. Forskningspersonerna kommer att bedémas av
legitimerade psykologer och legitimerade allmanlakare. For att undvika beroendeférhallande
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kommer ldkaren som genomfor den fordjupade beddmningen inom ramen for studien inte att
vara densamma som patienten traffar i reguljar vard. Patienten har full tillgang till sedvanlig vard
hos sin lakare under studiens behandlingsperiod. Behandlingen inom studien kommer att utforas
av psykologer med anstéllning inom SLSO.

8.8 Vilket forsakringsskydd finns for de forskningspersoner som deltar i
forskningsprojektet?

Eventuella skadeverkningar till foljd av behandlingen omfattas av patientférsakringen via
patientskadelagen.

8.9 Redogor for den beredskap som finns for att hantera ovantade bifynd
eller handelser under forskningsprocessen som kan aventyra
forskningspersonernas halsa, sakerhet och personlig integritet.

Forskningsgruppen har omfattande erfarenhet av klinisk forskning inom primarvarden och det
finns en etablerad infrastruktur for att hantera ovantade bifynd och risker.

Risker under inklusionsférfarande:

Var studiepersonal utgérs av psykologer och ldkare med omfattande klinisk erfarenhet av
beddmning av patienter med psykisk och somatisk ohéalsa dar ihallande trétthet/fatigue ar ett
mycket vanligt symtom. Det ndra samarbetet mellan psykologer och ldkare under
beddmningsforfarandet utgor en sakerhet for patienten pa sa vis att alla majliga forklaringar till
trottheten kan utredas och lamplighet for studien bedémas. Personalen ar kliniskt verksamma i
primarvarden och har god kinnedom om tillgingliga behandlingar. | de fall da s6kande exkluderas
far de radgivning kring att fa annan adekvat vard. Sammantaget bedémer vi att den planerade
inklusionsproceduren innebéar férdelar for personer som soker till studien.

Risker under pagaende behandling/uppfoljning:
En risk ar att deltagare inte svarar pa behandlingen under behandlingstiden. Om detta sker
kommer deltagaren, efter behandling, att fa stdd och rad i att séka annan vard.

Ett annat maijligt utfall ar att deltagaren upplever kraftig forsamring under pagdende behandling
eller upplever biverkningar av behandlingen. Det finns dock inga allvarliga biverkningar
rapporterade i liknande tidigare studier. Samtliga deltagare informeras om, och far stod i, vart
man vander sig om man upplever férsamrade symptom och exempelvis sjalvmordstankar.

| den handelse det skulle uppsta svara tekniska serverproblem i sjukvarden sa har vi beredskap att
formedla behandlingsinnehallet via annat skriftligt material. | en sddan handelse skulle
behandlingen fortlépa och deltagare skulle féljas upp med videosamtal i stallet fér kontakt via
behandlingsplattformen.

8.10 Kommer ekonomisk ersattning eller andra formaner betalas ut till
forskningspersonerna?

Nej
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9. Information och samtycke

Fragor i nedanstaende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige

9.1 Kommer forskningspersonerna att informeras om forskningsprojektet
och tillfragas om de vill vara med eller inte?

Ja

9.1.1 [Om Ja 9.1] Hur, nar (i vilket skede) och av vem informeras och
tillfragas forskningspersonerna?

Potentiella deltagare far kort information om studien av remitterande vardpersonal
(huvudsakligen lakare) som, om patienten ar intresserad, hanvisar patienten till studiens hemsida
dar all information om studien finns att tillgd (syftet med studien, behandlingslangd och format,
forvantad tidsatgang, antal mattillfallen och kontaktinformation till forskargruppen som mojliggoér
direkt kontakt med forskarna via telefon eller e-post). Rattigheten att under alla omstandigheter
avbdja deltagande i studien betonas. Om patienten ar intresserad av att delta efter att ha tagit del
av informationen och personuppgiftshantering har patienten mojlighet att I1amna digitalt
informerat samtycke via BASS. Samtycket loggas pa en server.

Patientinformation och information om studieprocedurer fortydligas for patienten under den
fordjupade bedomningen som genomfors efter initial screening. Patienten ombeds [amna
muntligt informerat samtycke innan inklusion i studien.

Vara erfarenheter fran tidigare studier med samma slags upplagg ar att denna procedur ar saker
och fungerar bra och att potentiella studiedeltagare hor av sig med fragor vid behov.

9.3 Kommer forskningspersoner, vars mening pa grund av sjukdom, psykisk
storning, forsvagat hilsotillstand eller nagot annat liknande férhallande inte
kan inhdmtas, att inga i forskningsprojektet?

Nej

10. Registeruppgifter

Fragor i nedanstdende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige
10.1 Kommer projektet att begara ut uppgifter fran ett befintligt register?
Nej

11. Resultat fran djurforsok

Fragor i nedanstaende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige
11.1 Finns det relevanta resultat fran djurférsok?

Ej aktuellt

12. Redovisning av resultat
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Fragor i nedanstaende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige

12.1 Hur garanteras tillgang till data fér forskningshuvudmannen och
medverkande forskare?

Huvudansvarig forskare och forskargruppen har full tillgdng till data som samlas in under
projektets gang.

12.2 Vem eller vilka ansvarar for databearbetning och skriftlig redovisning
av resultaten?

Huvudansvarig forskare har det yttersta ansvaret och har full tillgang till data. Doktorand och
medlemmar i forskargruppen kommer att delta i bearbetning, analys och skriftlig redovisning.

12.3 Hur och nar planeras resultaten att offentliggoras?

Resultaten kommer a publiceras med open-access i vetenskapliga tidskrifter, presenteras vid
vetenskapliga konferenser, samt presenteras for patientorganisationer, olika
professionsféreningar och politiker. Gustavsbergs universitetsvardcentral ar ett Kunskapsteam for
psykisk ohdlsa i Region Stockholm och arrangerar I6pande utbildningar for primarvardskliniker.
Detta utgoér en bra bas for att dela kunskap som studien genererar till primarvardskliniker lokalt
och dven nationellt. Resultaten kommer att presenteras efter studiens genomférande vilket
berdknas till varen 2025. De artiklar som forfattas kan darmed tidigast komma att publiceras
varen 2025.

12.4 Pa vilket saitt garanteras forskningspersonernas ratt till integritet nar
materialet offentliggors?

Materialet kodas sa att inga personuppgifter ska kunna identifieras. Inga data kommer att
presenteras pa ett satt som gor det majligt att identifiera enskilda individer. Huvudsakligen
kommer data att presenteras pa gruppniva. Om det finns sarskild anledning att presentera
individers forandringar gors det pa ett satt som ar helt avidentifierat.

13. Ekonomiska forhallanden

Fragor i nedanstaende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige
13.1 Ar forskningen foretagsinitierad?

Nej

13.2 Hur kommer forskningsprojektet att finansieras?

v Bidrag fran svensk statlig myndighet eller forskningsrad

13.3 Redovisa eventuella ekonomiska 6verenskommelser med bidragsgivare
eller andra finansidrer (namn och belopp).
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Studien, som ar en del i ett storre projekt dar en randomiserad klinisk prévning planeras,
finansieras genom anslag fran Forte (5 mil SEK) och Vetenskapsradet (2,8 mil SEK). Anslagen ar
sokta och erhallna i konkurrens. Anslagsgivarna har ingen roll i design eller utférande av studien:
datainsamling, analys och tolkning av data eller férfattande av manuskript eller beslut avseende
nar manuskript ska skickas in for publikation. Anslagen tacker personalkostnader, behandlings-
och skattningsplattform och annan teknisk utrustning samt publikationskostnader i open-access-
tidskrifter.

13.4 Redovisa forskningshuvudmannens, ansvarig forskares och
medverkande forskares egna ekonomiska intressen.

Det finns inga ekonomiska vinstintressen i projektet. S6kanden och medverkande forskare har
inga aktieinnehav eller kommersiella bindningar till intressenter kopplade till forskningsprojektet.

Forskningsplan

Den sammanfattande beskrivningen av forskningsprojektet ska forstas av fackman. Den kan
lampligen utformas enligt féljande:

Vetenskaplig fragestallning: En redogorelse for det 6vergripande syftet med det foreslagna
forskningsprojektet samt specifika mal (primara och sekundara fragestallningar).
Omradesoversikt: Ge ett sammandrag av egna och andras forskning och tidigare resultat inom
forskningsomradet. Oversikten ska tydliggdra det aktuella projektets relevans. Nyckelreferenser
ska anges.

Projektbeskrivning: Gor en sammanfattning av projektets/motsvarande upplaggning. Urval av
forskningspersoner, procedurer, metoder med mera ska tydligt redovisas. Det ska framga hur
metoder, urval och procedurer kan ge svar pa de specifika fragestallningarna. Om flera delprojekt
avses anges sekvens for genomforande och pa vilket satt ett efterféljande delprojekts
upplaggning kan bero av resultaten av ett foregadende.

Betydelse: Ge en kortfattad redogorelse for projektets betydelse for forskningsomradet.
Preliminara resultat: Kan i férekommande fall anges.

SKA VARA PA SVENSKA ELLER ENGELSKA.

Bilaga_1_Forskningsplan_Engelska.docx.pdf
2024-01-22 - Avvakta avgift - inkommen ansdkan - 66.24KB

Annonsmaterial
Etikprovningsmyndigheten behdver alltid ta del av allt annonsmaterial som ska anvandas vid
rekryteringen.

SKA VARA PA SVENSKA.

Bilaga_2_Handout_till_forskningspersoner_frn_lkare.docx.pdf
2024-01-22 - Avvakta avgift - inkommen ansdkan - 77.24KB

Information till forskningspersoner och samtyckesformular

Etikprévningsmyndigheten

registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Etikprovningsmyndigheten behover alltid ta del av all information som kommer att ges till
forskningspersonen i samband med tillfrdgan om deltagande. Bdde den information som ska ges
muntligt och den som ska ges skriftligt. Om vardnadshavare ska samtycka till deltagande ska dven
den information som ges till vardnadshavarna bifogas. Om anhorig ska ges maéjlighet att motsatta
sig deltagande ska daven den information som ges till anhérig bifogas.

Etikprovningsmyndigheten rekommenderar att var stédmall for forskningspersonsinformation
anvands, den hittar du pa www.etikprovning.se

SKA VARA PA SVENSKA.

Bilaga_3_Information_till_forskningspersoner_och_samtycke.docx.pdf
2024-01-22 - Avvakta avgift - inkommen ansdkan - 81.08KB

Enkater, frageformuldr, mm

Materialet ska vara utformat/skrivet pa svenska.
SKA VARA PA SVENSKA.

Bilaga_4_Frageformular_och_matinstrument.pdf
2024-01-22 - Avvakta avgift - inkommen ansokan - 4.15MB

CV for ansvarig forskare

Bifoga CV for ansvarig forskare.

| undantagsfall kan icke disputerad forskare godtas om annan medverkande disputerad forskare
uttalat att forskningen sker under aktivt dverinseende av denne. Uttalandet intygas vid signering
av disputerad forskare. CV for den disputerade ska dven bifogas.

SKA VARA PA SVENSKA ELLER ENGELSKA.

Bilaga_5_CV_Lindsater.doc.pdf
2024-01-22 - Avvakta avgift - inkommen ansdkan - 86.53KB

Ovriga bilagor
BILAGOR SOM SKA BEAKTAS VID PROVNINGEN SKA VARA PA SVENSKA.

Bilaga_6_TripleP_Swedish_translation_and_study_method.docx.pdf
2024-01-22 - Avvakta avgift - inkommen ansdkan - 79.14KB

Signaturer
Signatur behorig foretradare

Signatur-behorig-foretradare.pdf
2024-01-22 - Avvakta avgift - inkommen ansdkan - 31.01KB

Signatur ansvarig forskare

Signatur-huvudansvarig-forskare.pdf

Etikprévningsmyndigheten

registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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2024-01-22 - Avvakta avgift - inkommen ansdkan - 29.94KB
Beslut och handlingar fran Etikprévningsmyndigheten
Beslutsbrev och andra handlingar fran Etikprévningsmyndigheten i relation till denna ansékan

2024-00393-01_Auvgiftsavisering.pdf
2024-01-22 - Avvakta avgift - inkommen ansdkan - 34.29KB

2024-00393-01_Ansokan_Godkand.pdf
2024-03-07 - Beslutad, godkand - 41.01KB

Etikprévningsmyndigheten

registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Psychological treatment for severe fatigue: A
feasibility study

Study protocol

Background

Fatigue (a feeling of constant tiredness not alleviated by rest) is
associated with increased healthcare consumption, work disability, and
excess mortality (1). International studies indicate that, in primary
healthcare settings, fatigue is the primary complaint of up to 10% of all
patients (2) and 8.5% of patients suffer from prolonged (>6 months)
episodes of medically unexplained fatigue (3). In Sweden, 15% of patients
with mental health conditions in primary care are diagnosed with
exhaustion disorder (ED; utmattningssyndrom) (4). ED is a fatigue-
dominated diagnosis that was introduced to the Swedish version of the
International Classification of Diseases, 10" edition, in 2005. The condition
is classified as a “stressor-induced” disorder with the proposed etiology
being exposure to long-standing sub-traumatic stressors. ED has come to
account for more long-term sickness absence than any other single
diagnosis in Sweden (5). Importantly, our research group recently showed
that evidence for the validity of the ED diagnosis is limited and there are
to date no evidence-based treatments (6). Building new knowledge
regarding fatigue symptomatology to enable development of effective
treatment is crucial.

Internationally, it is well established that fatigue is a common sequalae of
a range of somatic and psychiatric conditions (7, 8) and the symptom has
been studied extensively in specialized healthcare settings in pipelines of
specific disorders (such as chronic fatigue syndrome/Myalgic
encephalomyelitis [CFS/ME], post-cancer fatigue, diabetes type 1, long-
covid). Research consistently indicates that the relationship between
biological markers and fatigue is weak or non-existent (6, 9). Variance in
fatigue severity has been found to primarily be explained by
transdiagnostic factors (e.g., gender, motivational and concentration
problems, sleep disturbance, and pain) rather than by disorder-specific
pathophysiology (9). Further, similar cognitive and behavioral factors (e.qg.,
fear avoidance, symptom catastrophizing, resting-behavior) have been
found to moderate and mediate fatigue severity across disorders (10). This
suggests that fatigue might better be conceptualized as transdiagnostic
symptom dimension than as a symptom specific to different diagnostic
constructs (10).

Psychological therapies based on cognitive and behavioral interventions
have been found promising to reduce fatigue severity and impairment in a
range of diagnosis-specific fatigued patient groups (10). However, no
transdiagnostic treatment protocol targeting fatigue across medical



2¢-10-¥20¢

02/LZTS-10-€6€00-1720C

ueRYBIpuAwsbulung idyng

conditions has been evaluated to date. In the primary care context, where
many patients first seek help, such a treatment would enable increased
accessibility to treatment, be easy to implement, and be of great
assistance to healthcare staff who currently lack guidelines for treatment
of fatigue.

Objective

The overall purpose of the research project is to further our understanding
of fatigue across and within patient groups in the primary care context and
to build evidence of a highly accessible transdiagnostic treatment
targeting fatigue. The treatment is based on cognitive and behavioral
interventions that have previously been found effective to reduce fatigue
severity in a range of fatigued patient groups both when delivered face-to-
face, via the internet, and in blended formats (a combination of face-to-
face sessions and internet-delivered sessions). The present feasibility
study is part of the preparation for a full-scale randomized controlled trial
(RCT) in which we will evaluate the effect of a blended format for
delivering the transdiagnostic treatment. By evaluating the feasibility of
the treatment, as well as the assessment and data-collection procedures,
the present study will allow for potential adjustments to be made and
clinical routines to be established for the main RCT.

Research questions

1. Is the blended, transdiagnostic treatment a feasible and acceptable
treatment for adult primary care patients suffering from severe fatigue?
(E.g., what is the treatment completion rate? Are negative effects
reported? Do study participants perceive the treatment as credible and
helpful?)

2. Is the planned procedure for inclusion, assessment, and data-collection
feasible? (E.g., what is the rate of recruitment and inclusion? To what
extent do participants complete self-assessments? What is treatment
drop-out rate?)

3. Is the treatment associated with a reduction in the primary outcome
fatigue severity and in secondary symptom domains pre- to post-
treatment? What are the within-group effect sizes on primary and
secondary symptom outcomes?

4. How do patients, therapists and other healthcare personnel perceive the
study procedures and the treatment?

Method

Design

This is a prospective, non-randomized pilot study that is conducted in
preparation for a planned RCT. The study has a mixed methods approach
in that it will include both quantitative and qualitative data to assess the
feasibility of study procedures and treatment. Measurements will be
carried out prior to treatment start, during the treatment phase, and at
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treatment completion (after 6 months). Interviews with patients and
therapists will be carried out after completion of the quantitative data-
collection. The study will be pre-registered on ClinicalTrials.gov and follow
CONSORT-guidelines.

Power calculation

Thirty consecutively recruited primary care patients will be included in this
study, which is sufficient to answer the research questions pertaining to
the feasibility of inclusion procedures and treatment. The purpose of this
study is not primarily to evaluate treatment effect. However, a power
analysis indicates that 30 participants yield a power of 80% to identify a
moderate within-group effect size of d=0.6 (alpha .05) on the main
outcome measure with a 10% attrition rate.

Recruitment procedure

This study will recruit patients directly from primary care clinics in Region
Stockholm. Hence, no advertisement in newspapers or in social media will
be conducted. An algorithm will be developed in ALMA (Automated
Learnable Medical Assistant) to assist physicians in identifying potential
candidates for the study. ALMA is a CE-certified support system for
decision-making in healthcare and is available in the TakeCare journal
system. Consecutive working-age primary care patients will be referred by
healthcare personnel to the study webpage for online screening if they (a)
report at least three months of severe fatigue as a central symptom and
(b) a physician has assessed that the fatigue is not a direct effect of an
active disease process motivating another treatment (e.g.,
hypo-/hyperthyroidism, anemia, cancer, dementia) or the effect of
medication.

On the study webpage, referred patients can read about the aim of the
study, the treatment, and the assessment procedures. Before completing
an initial online screening, they will be asked to give digital informed
consent. After having completed the screening, eligible patients will be
contacted to book an in-depth assessment (approximately 120 minutes)
with a specially trained physician and a licensed psychologist. The
assessment will include full medical examination and psychiatric
assessment. Patients who meet all inclusion criteria and no exclusion
criteria (see below) will be included in the study and will be booked for
treatment start with a therapist working in the project. Excluded patients
will receive other treatment recommendations if needed and will have full
access to care as usual.

Inclusion and exclusion criteria

Inclusion criteria are (a) age 18-67; (b) severe, functionally disabling
fatigue as a central symptom for at least 3 months; (c) The fatigue is not a
direct effect of an active disease process motivating another treatment
(e.g., hypo-/hyperthyroidism, anemia, cancer, dementia) or the effect of
medication; (d) regular access to a computer and to the Internet; (e)
ability to read and write in Swedish.
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Exclusion criteria are (a) substance abuse disorder in the past 6 months;
(b) Current or past psychosis or bipolar disorder; (c) Primary psychiatric
disorder of such severity that it merits evidence-based treatment (e.qg.,
obsessive compulsive disorder, moderate to severe depression, post-
traumatic stress disorder); (d) elevated risk for suicide; (e) anorexia
nervosa; (f) BMI>40; (g) Initiated or changed psychopharmacological
medication (e.g., for depression or anxiety disorders) in the past month;
(h) ongoing chemotherapy; (i) intellectual disability (e.g., severe autism)
that affects ability to work with the treatment; (j) self-harm; (k) pregnancy;
(I) life circumstances that complicate or make treatment impossible (e.qg.,
domestic violence or ongoing legal disputes); (m) ongoing psychological
treatment and/or multimodal rehabilitation.

Variables and measures

Online screening

A digital survey will collect sociodemographic (e.g., age, sex, level of
education) and clinical (e.g., prior diagnoses, sick leave, medications)
variables. The patient will also complete self-rating scales to support the
following in-depth assessment: Checklist Individual Strengths (CIS) (11);
depressive symptoms (PHQ-9)(12); somatic symptoms (PHQ-15)(13);
Childhood trauma questionnaire (14); childhood symptoms of ADHD and/or
autism (WURS-25 and RAADS-14 respectively), alcohol use (AUDIT), and
The Work and Social Adjustment Scale (WSAS)(15).

In-depth clinical assessment

Consent for the physician and the licensed psychologist to access the
patient’s medical journal will be obtained in the screening procedure. This
is to ensure that the clinical assessment can be carried out as safely as
possible. The assessment includes a physical examination and lab workup
(as needed to complement previously conducted physical examinations);
lifetime anamnestic interview; Mini International Neuropsychiatric
Interview (16) for psychiatric morbidity and assessment of criteria for
common fatigue-dominated diagnoses such as ED and CFS/ME.

Outcome measures

All self-assessed outcome measures will be completed on the online study
platform (BASS) pre- and post-intervention (6-months after treatment
start).

Primary outcome: Fatigue severity (self-rated) using the CIS-F (11). The
domain Fatigue severity contains 8 items scored on a 7-point Likert scale
(range 8-56; higher scores=more severe fatigue). A score above 35 points
on the CIS-F indicates severe fatigue (17).

Secondary outcomes: Problems with concentrating, reduction in
motivation, and reduced physical activity level (as assessed by other
subscales in the CIS); PHQ-15 (13); PHQ-9 (12); Anxiety (GAD-7)(18);
Insomnia severity (ISI1)(19) and an additional item to assess hypersomnia;
Perceived Stress (PSS-10)(20); Burnout (SMBQ-18)(21); Self-rated health
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(SRH-5)(22); Cognitive and Behavioral Responses to Symptoms
Questionnaire (CBRQ)(23), and general self-efficacy (GSE)(24). Functional
ability will be assessed using the WSAS (15) and the WHODAS 2.0 (25).

The CIS-F, the ISI, the CBRQ and the GSE will be administered regularly
throughout the treatment phase, together with the suicide-item in the
PHQ-9.

Feasibility measures

Treatment credibility will be assessed in week 3 of treatment, using the
Credibility/Expectancy Questionnaire (26). Patient satisfaction with the
treatment will be assessed after treatment completion (6 months) using
the Client satisfaction questionnaire (27). Participants will rate working
alliance with the therapist using the Working Alliance Inventory (WAI-Short
version) in week 3 and 16 of the treatment phase. The Negative Effects of
Treatment Questionnaire (NEQ)(28) will be administered post-treatment,
and at this time patients will also be asked to respond to open-ended
questions regarding their perception of the different components of the
treatment and how they worked with the treatment.

The recruitment procedure will be evaluated by accessing data from
ALMA. ALMA aggregates anonymous data regarding number of times the
algorithm has been activated and the number of times it has resulted in a
referral to the study platform. Of those who complete screening, we will
assess the proportion of patients who are included or excluded in the
study. Treatment adherence will be assessed by evaluating how many
sessions (face-to-face and video-based) the patient received, how many
modules of the internet-delivered material the patient accessed, and the
amount of time the patient spent in the online treatment platform.
Treatment fidelity will be assessed by audio recording synchronous
treatment sessions, of which a random selection will be assessed for
fidelity using checklists that correspond to the central treatment
components in each phase of the treatment. Drop-out and treatment
completion rate will be monitored, as will data-completion rate.

Evaluation of participants’ experience of treatment and possible implementation

When all treatments have been completed in the study, semi-structured
interviews will be conducted with up to 10 included patients and up to
three therapists. These will tap deeper, qualitative information about
perceptions of working with the treatment and the data-collection
procedures. All interviews will be audio recorded and transcribed for
thematic content analysis. Further, a survey based on the "Triple P
Systems Implementation Outcomes: Acceptability, Appropriateness, and
Feasibility of intervention measure” will be disseminated to healthcare
staff at participating primary health care clinics, to which they respond
anonymously.

Treatment

The treatment that will be evaluated is based on principles and treatment
components that form the basis of several treatment manuals for
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persistent fatigue across long-term medical conditions. These manuals
have been indicated to reduce fatigue severity in various fatigued
populations when evaluated in randomized controlled trials (29-33). The
treatment period is up to six months and consists of three central phases:

(1) Psychoeducation about fatigue and identification of cognitive and
behavioral factors that may contribute to perpetuating fatigue. This phase
includes individual goal setting, stabilizing the sleep-wake cycle, and work
to evenly distribute activities across the day.

(2) Gradual increase in activity. This is done in small steps in close
collaboration with the patient. The patient follows an individually tailored
schedule that initially focuses on increased physical activity (walking or
cycling) but later also incorporates work to slowly increase capacity for
mental and social activity.

(3) Goal attainment. In the last phase, the patient takes steps towards
reaching individual goals. The over-arching goal of the treatment is that
the patient will no longer be inhibited by severe fatigue in such that he or
she is able to engage in all daily activities.

The treatment will be disseminated in a blended format which means that
it will consist of both synchronous sessions (face-to-face or video-based)
and asynchronous communication via a digital treatment platform. All
treatment material (e.g., psychoeducation and exercises) will be available
in the treatment platform to enable for patients to access all necessary
information at any time. This can support memory functions and enable a
transparent overview of the various steps in the treatment.

Analyses

Descriptive statistics will be used to analyze research questions 1-2. For
research question 3, linear mixed models will be used to analyze changes
in primary and secondary self-rated outcomes from pretreatment to
posttreatment assessments. Mixed model analyses use all available data
and account for correlations between measurements within the same
subject. Within-group effect-sizes will be reported as Cohen’s d.
Interviews will be audiotaped and transcribed verbatim for thematic
content analysis. Descriptive statistics will be used to summarize results
from the survey that will be disseminated to health-care staff post-
treatment (research question 4).

Time plan
Recruitment and treatment will start in Q2 of 2024. All treatments will be
completed in Q3 2024. The project will be completed Q2 in 2025.

Significance
The project could provide feasibility of a transdiagnostic treatment for
primary care patients with severe and persistent fatigue across medical
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conditions. If the inclusion procedure, the data-collection procedure, and
the treatment are feasible, a larger RCT studying treatment effect is called
for. An adequately powered RCT could provide firm scientific support for a
novel, scalable, and cost-effective way to deliver an evidence-based
treatment for this large and currently under-treated patient group. This
would have a desirable impact on patients, families, healthcare units, and
society at large, given that fatigue is associated with substantial suffering
and work-disability and that treatment guidelines are currently lacking.

References

1. Basu N, Yang X, Luben RN, Whibley D, Macfarlane GJ, Wareham NJ,
et al. Fatigue is associated with excess mortality in the general
population: results from the EPIC-Norfolk study. BMC medicine.
2016;14:1-8.

2. Nijrolder I, Van der Windt D, De Vries H, Van der Horst H. Diagnoses
during follow-up of patients presenting with fatigue in primary care.
CMAJ. 2009;181(10):683-7.

3. Bates DW, Schmitt W, Buchwald D, Ware NC, Lee J, Thoyer E, et al.
Prevalence of fatigue and chronic fatigue syndrome in a primary
care practice. Archives of internal medicine. 1993;153(24):2759-65.

4. Cullen AE, Lindsater E, Rahman S, Taipale H, Tanskanen A,
Mittendorfer-Rutz E, et al. Patient factors associated with receipt of
psychological and pharmacological treatments among individuals
with common mental disorders in a Swedish primary care setting.
BJPsych Open. 2023;9(2):e40.

5. The Swedish Social Insurance Agency. Sickness-absence in
psychiatric disorders [Sjukfranvaro i psykiatriska diagnoser]. 2020.
0. Lindsater E, Svardman F, Wallert J, Ivanova E, Séderholm A,

Fondberg R, et al. Exhaustion disorder: scoping review of research
on a recently introduced stress-related diagnosis. BJPsych Open.
2022;8(5):el159.

7. Mozuraityte K, Stanyte A, Fineberg NA, Serretti A, Gecaite-Stonciene
J, Burkauskas J. Mental fatigue in individuals with psychiatric
disorders: a scoping review. Int J Psychiatry Clin Pract.
2023;27(2):186-95.

8. Goértz YM, Braamse AM, Spruit MA, Janssen DJ, Ebadi Z, Van Herck
M, et al. Fatigue in patients with chronic disease: results from the
population-based Lifelines Cohort Study. Scientific reports.
2021;11(1):1-12.

9. Menting J, Tack CJ, Bleijenberg G, Donders R, Droogleever Fortuyn
HA, Fransen J, et al. Is fatigue a disease-specific or generic symptom
in chronic medical conditions? Health Psychol. 2018;37(6):530-43.

10. de Gier M, Picariello F, Slot M, Janse A, Keijmel S, Menting J, et al.
The relation between cognitive-behavioural responses to symptoms
in patients with long term medical conditions and the outcome of
cognitive behavioural therapy for fatigue - A secondary analysis of
four RCTs. Behav Res Ther. 2023;161:104243.



2¢-10-¥20¢

02/LZTS-10-€6€00-1720C

ueRYBIpuAwsbulung idyng

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

Vercoulen JH, Swanink CM, Fennis JF, Galama JM, van der Meer JW,
Bleijenberg G. Dimensional assessment of chronic fatigue syndrome.
Journal of psychosomatic research. 1994;38(5):383-92.

Kroenke K, Spitzer RL, Williams JB. The PHQ-9: validity of a brief
depression severity measure. Journal of general internal medicine.
2001;16(9):606-13.

Interian A, Allen LA, Gara MA, Escobar ]I, Diaz-Martinez AM. Somatic
complaints in primary care: further examining the validity of the
Patient Health Questionnaire (PHQ-15). Psychosomatics.
2006;47(5):392-8.

Bernstein DP, Fink L, Handelsman L, Foote J. Childhood trauma
guestionnaire. Assessment of family violence: A handbook for
researchers and practitioners. 1998.

Mundt JC, Marks IM, Shear MK, Greist JM. The Work and Social
Adjustment Scale: a simple measure of impairment in functioning.
The British Journal of Psychiatry. 2002;180(5):461-4.

Sheehan DV, Lecrubier Y, Sheehan KH, Amorim P, Janavs |, Weiller E,
et al. The Mini-International Neuropsychiatric Interview (M.I.N.l.): the
development and validation of a structured diagnostic psychiatric
interview for DSM-IV and ICD-10. ] Clin Psychiatry 1998;59 suppl
20:22-33.

Worm-Smeitink M, Gielissen M, Bloot L, van Laarhoven HWM, van
Engelen BGM, van Riel P, et al. The assessment of fatigue:
Psychometric qualities and norms for the Checklist individual
strength. ] Psychosom Res. 2017;98:40-6.

Spitzer RL, Kroenke K, Williams JB, Lowe B. A brief measure for
assessing generalized anxiety disorder: the GAD-7. Arch Intern Med.
2006;166(10):1092-7.

Morin CM. Insomnia: Psychological Assessment and Management. .
New York: The Guilford Press; 1993.

Cohen S, Kamarck T, Mermelstein R. A global measure of perceived
stress. | Health Soc Behav. 1983;24(4):385-96.

Melamed S, Shirom A, Toker S, Berliner S, Shapira |. Burnout and risk
of cardiovascular disease: evidence, possible casual paths, and
promising research directions. Psychol Bull. 2006;132.

Eriksson I, Unden AL, Elofsson S. Self-rated health. Comparisons
between three different measures. Results from a population study.
Int ] Epidemiol. 2001;30(2):326-33.

Ryan EG, Vitoratou S, Goldsmith KA, Chalder T. Psychometric
properties and factor structure of a long and shortened version of
the cognitive and behavioural responses questionnaire.
Psychosomatic medicine. 2018;80(2):230-7.

Chen G, Gully SM, Eden D. Validation of a new general self-efficacy
scale. Organizational research methods. 2001;4(1):62-83.

Ustiin TB. Measuring health and disability : manual for WHO
Disability Assessment Schedule WHODAS 2.0. Geneva: World Health
Organization; 2010.

Devilly GJ, Borkovec TD. Psychometric properties of the
credibility/expectancy questionnaire. Journal of behavior therapy and
experimental psychiatry. 2000;31(2):73-86.



2¢-10-¥20¢

02/LZTS-10-€6€00-1720C

ueRYBIpuAwsbulung idyng

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Attkisson CC, Zwick R. The Client Satisfaction Questionnaire:
Psychometric properties and correlations with service utilization and
psychotherapy outcome. Evaluation and program planning.
1982;5(3):233-7.

Rozental A, Kottorp A, Forsstrém D, Mansson K, Boettcher J,
Andersson G, et al. The Negative Effects Questionnaire:
psychometric properties of an instrument for assessing negative
effects in psychological treatments. Behavioural and cognitive
psychotherapy. 2019;47(5):559-72.

Janse A, Worm-Smeitink M, Bleijenberg G, Donders R, Knoop H.
Efficacy of web-based cognitive-behavioural therapy for chronic
fatigue syndrome: randomised controlled trial. The British Journal of
Psychiatry. 2018;212(2):112-8.

Wiborg JF, van Bussel J, van Dijk A, Bleijenberg G, Knoop H.
Randomised controlled trial of cognitive behaviour therapy delivered
in groups of patients with chronic fatigue syndrome. Psychotherapy
and psychosomatics. 2015;84(6):368-76.

Kuut TA, Muller F, Csorba I, Braamse A, Aldenkamp A, Appelman B,
et al. Efficacy of cognitive behavioral therapy targeting severe
fatigue following COVID-19: results of a randomized controlled trial.
Clin Infect Dis. 2023.

Abrahams HJ, Gielissen MF, Donders RR, Goedendorp MM, van der
Wouw AJ, Verhagen CA, et al. The efficacy of internet-based
cognitive behavioral therapy for severely fatigued survivors of breast
cancer compared with care as usual: a randomized controlled trial.
Cancer. 2017;123(19):3825-34.

Menting J, Tack CJ, van Bon AC, Jansen HJ, van den Bergh JP, Mol MJ,
et al. Web-based cognitive behavioural therapy blended with face-to-
face sessions for chronic fatigue in type 1 diabetes: a multicentre
randomised controlled trial. The Lancet Diabetes & Endocrinology.
2017;5(6):448-56.



2¢-10-¥20¢

T¢/2¢TS-T0-€6£00-720C
ueRYBIpuAwsbulung idyng

S¥A I

JJL %r%g;* Karolinska
Region Stockholm 3 5 Institutet

o °

Psykologisk behandling for svar och ihallande trotthet:
En genomforbarhetsstudie

Svar trétthet som inte gar 6ver med vila dr ett vanligt symtom efter exempelvis en infektion,
en cancerbehandling, eller 1angvarig stress och pafrestning. For en del kvarstar tréttheten
lange och gor det svart att fungera i arbete och i andra aktiviteter i livet. Trottheten kan
innebara stort lidande och hoga kostnader for den drabbade och for anhoriga.

Internationell forskning visar att psykologisk behandling som baseras pa kognitiv
beteendeterapi specifikt framtagen for trotthet kan minska svarighetsgrad av trotthet och 6ka
delaktighet i livet vid olika typer av trotthetstillstand och diagnoser. I den hér studien vill vi
undersoka om en sddan behandling kan genomforas i svensk primarvard.

Att delta i studien innebar

(1) Anmélan via studiens hemsida: Du kan l4sa mer om studien och anmala ditt
intresse pa www.xxxxxx.se. I samband med din anmaélan far du svara pa ett flertal
fragor om din hilsa och din livssituation (tidsatgdang ca 45 minuter).

(2) Fordjupad bedémning: Nir du anmélt dig blir du kallad till en fordjupad
bedomning med ldkare och psykolog pa vardcentralen som sikerstaller att det inte
finns négra risker for dig att delta i studien och att behandlingen som erbjuds kan
vara lamplig for dig (tidsatgang ca 120 minuter).

(3) Behandling: Behandlingen pagar under ca sex manader. Under den tiden har du
kontinuerlig kontakt med en psykolog som hjilper dig att se 6ver din livssituation och
stottar dig i att komma ur din trotthet for att kunna leva som du vill igen. Allt
behandlingsmaterial som anvénds finns pa studiens digitala plattform som du far
tillgang till. Uppf6ljning med din psykolog sker bade fysiskt, via video och via
skriftliga meddelanden i behandlingsplattformen, delvis utifrdn vad som passar bast
for dig. Mellan uppfoljningar behover du arbeta med de uppgifter som ges i
behandlingen.

(4) Miitningar: For att vi ska lara oss mer om hur behandlingen fungerar {for dig far du
svara pa fragor om din hilsa bade fore (ca 45 min), under (ca 5 min/tillfdlle) och efter
(ca 45 min) avslutad behandling.

Viktigt att veta ar att deltagande ar helt frivilligt. Du kan nar som helst avsluta ditt
deltagande utan att forklara dig och utan att det paverkar 6vrig vard som du har mojlighet att
fa.

Logga in pa www.XXXXXX.se for att ldsa mer och anmaéla ditt intresse. Du kan dven kontakta
Elin Lindsiter, projektansvarig forskare, for mer information: elin.lindsater @ki.se
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Psykologisk behandling for svar och ihallande
trotthet: En genomforbarhetsstudie

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 innebar att
delta.

Vad ar det for ett projekt och varfor vill ni att jag ska delta?

Du far fragan om att delta i detta forskningsprojekt eftersom din Idkare
eller en annan vardpersonal har uppmarksammat att du besvéaras av svar
och ihallande trétthet,

Svar och ihallande trétthet som inte gar éver med vila ar ett vanligt
symtom efter till exempel en infektion, efter langvarig stress och
pafrestning, eller efter en cancerbehandling. Ibland vet man inte sakert
vad som initialt utléste trottheten. For en del kvarstar trottheten lange och
gor det svart att fungera i arbete och i andra aktiviteter i livet. Trottheten
kan innebara stort lidande och héga kostnader for den drabbade och for
anhoriga.

Internationell forskning visar att psykologisk behandling kan ha goda
effekter pa trotthet och funktionsniva vid olika typer av trotthetstillstand.
Sadan behandling handlar om att ge st6d till att férandra levnadsvanor
samt tankar, kanslor och beteenden som kan bidra till att trottheten inte
gar over av sig sjalv. | den har studien vill vi underséka om en sadan
psykologisk behandling kan genomforas med goda effekter for personer
som soker vard for langvarig och svar trotthet, oavsett utlésande orsak.

Forskningshuvudman for projektet ar Region Stockholm. Med
forskningshuvudman menas den organisation som ar ansvarig for
projektet och for de personuppgifter som samlas in. Forskningen ar
godkand av Etikprovningsmyndigheten (diarienummer XXX ).

Hur gar projektet till?

Projektet riktar sig till vuxna personer (18-67 ar) som lider av svar och
funktionsnedsattande trotthet under minst tre manader. For att delta i
studien ska tréttheten inte férklaras av nagon aktiv sjukdomsprocess eller
psykiatrisk problematik som kan behandlas, och inte heller vara en
biverkan av lakemedelsbehandling. Som deltagare behover du dessutom
(1) kunna lasa och skriva pa svenska och (2) ha regelbunden tillgang till
dator och Internetuppkoppling. Du ska inte ga i annan samtalsbehandling
eller i annat rehabiliteringsprogram under tiden som du far behandling
inom studien.

Nedan foljer en beskrivning av vad deltagande innebar for dig:
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Psykologisk behandling for svar och ihallande
trotthet: En genomforbarhetsstudie

1. Anmalan: For att anmala ditt intresse till forskningsprojektet
behover du forst svara pa olika fragor om din livssituation och ditt
maende pa en skyddad webbplats. For att gora det behdver du ha
ett BankID. Fragorna ar till for att vi ska kunna géra en valgrundad
beddmning i nasta steqg (tidsatgang fér anmélan &r ca 30-45 min).

2. Bedomning: Nar du har genomfort anmalan blir du kontaktad for
att boka en tid till en férdjupad bedomning pa vardcentralen. Den
innebar att en lakare och en psykolog undersoker din fysiska och
mentala héalsa for att sékerstalla att det inte finns nagra risker for
dig att delta i studien och att behandlingen som erbjuds kan vara
lamplig for dig. Vi ber om ditt samtycke att fa tillgang till hela din
journal innan bedémningen for att fa en sa korrekt bild som mdjligt
av dina besvar. Deltagande i studien ar helt frivilligt. Om studien inte
passar for dig far du stod i att s6ka annan vard. (Tidsatgang for
bedémning ar ca 120 minuter).

3. Behandling: Behandlingsperioden ar upp till sex manader och du
har regelbunden kontakt med en psykolog under hela perioden.
Mellan uppféljningarna arbetar du pa egen hand med de évningar
och uppgifter som du och din psykolog har kommit dverens om.
Behandlingen bestar av tre faser:

(1)Kartlaggning av din trotthet och faktorer som kan bidra till att
trottheten inte gar 6ver. | denna fas far du formulera konkreta mal
for din behandling. Sedan far du hjalp att se 6ver din dygnsrytm och
skapa en jamn fordelning av dina aktiviteter under dagen.

(2)Langsam aktivitetsdkning utifran individanpassat schema som du tar
fram tillsammans med din psykolog.

(3)Du far stod i att stegvis uppna dina personliga mal. Det
overgripande malet med behandlingen ar att du ska kunna leva ditt
liv sa som du vill, utan att hindras av svar och funktionsnedsattande
trotthet.

Behandlingen sker i sa kallat "blandat format” vilket innebar att du
erbjuds bade fysiska besok (eller videobesok) och skriftligt stod via en
digital behandlingsplattform. Allt behandlingsmaterial (text och
ovningar) finns tillgangligt for dig i den digitala behandlingsplattformen
som du kan logga in i nar det passar dig.

4. Utvardering: For att veta om behandlingen ar hjalpsam for dig
behover du svara pa fragor om ditt maende bade fére, under och
efter behandlingen. Alla frageformular fylls i digitalt pa studiens
sakra webbsida.
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Psykologisk behandling for svar och ihallande
trotthet: En genomforbarhetsstudie

Frageformulédren fére och efter behandling berdknas ta ca 40-60
minuter att genomfoéra.

Frageformuldr under behandlingens gang berdknas ta ca 5 minuter
att genomféra, ca var tredje vecka.

For att forskarna ska fa en annu béattre bild av hur behandlingen
upplevs av dig som deltagare kan du komma att tillfragas om du vill
delta i en intervju efter att du avslutat din behandling (tidsatgang 60
min). Om du valjer att delta kommer intervjun att spelas in pa ljudfil
for analys. Deltagande i intervjun ar frivillig.

Skillnad fran vanlig vard?

Det saknas generella rutiner for bedémning och behandling av svar och
ihallande trotthet i svensk primarvard. Studien innebar darfor ett tillagg till
de vanliga rutinerna pa sa vis att den erbjuder en férdjupad bedémning
och en strukturerad behandling som vanligtvis inte skulle erbjudas. Den
fordjupade bedomningen forvantas innebara okad sakerhet och forbattrad
diagnostik for dig som patient, och behandlingen forvantas kunna
underlatta for dig att fa en stabil vardkontakt och ett professionellt stod i
ett tidigare skede av symtomutveckling an vad som ofta sker.

Mojliga foljder och risker med att delta i projektet

Inga omedelbara negativa effekter beddoms foreligga som majlig
konsekvens av bedomningsforfarandet eller av behandlingen. Det finns
gott vetenskapligt stod och klinisk erfarenhet som talar for att
behandlingen kan vara av nytta for personer med langvarig trotthet
oavsett vad som initialt utloste trottheten.

Omfattande beddmning och uppféljning med frageformular skulle kunna
upplevas som negativt men ar samtidigt en ndédvandig del i utvarderingen
av behandlingen.

Den stabila vardkontakt som erbjuds inom studien sékerstaller att
eventuell férsamring i ditt maende eller eventuella negativa effekter av
behandlingen kan fangas upp tidigt. Eftersom studien genomfors i
primarvarden har du nara tillgang till Idkare och annan vardpersonal under
ditt deltagande i studien. Om du onskar avbryta behandlingen far du stod i
att fa tillgang till annan vard.

Vad hander med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig. Den
information som samlas in ar personuppgifter, information om din halsa
som du lamnar i anmalan, information fran bedémningen som gors fore
behandling, alla svar pa de sjalvskattade formular du svarar pa under
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Psykologisk behandling for svar och ihallande
trotthet: En genomforbarhetsstudie

projektets gang, samt eventuell ljudinspelad intervju som genomfors efter
avslutad behandling. All information behandlas konfidentiellt och kommer
att inforas i ett databaserat forskningsregister. Inga obehoériga har
mojlighet att komma at dina svar pa ett sddant satt att de kan kopplas till
dig som person och inga resultat kommer att presenteras sa att det gar
att se hur just du har svarat.

Forskningshuvudmannen ansvarar for forskningspersonernas
personuppgifter. Personuppgifterna behandlas enligt EU:s
dataskyddsférordning (GDPR) utifran den rattsliga grunden allmant
intresse. Digitala vardbesék genomfors via appen Alltid 6ppet som ar
SLSOs app for digitala vardkontakter. Alla vardbesok journalférs i SLSOs
journalsystemet Take Care. Alla som arbetar i projektet har tystnadsplikt.

Vill du fa reda pa vilka uppgifter som finns registrerade om dig har du ratt
att skriftligen begéra ett utdrag via en forfragan till studiekoordinator (se
nedan). Enligt EU:s dataskyddsférordning har du ratt att kostnadsfritt fa ta
del av de uppgifter om dig som hanteras i studien och vid behov fa
eventuella fel réttade. Du kan ocksa begéra 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 nddvandiga for den aktuella forskningen. Senast 15
ar efter publikation kommer kodnyckeln att forstoras, darefter ar det inte
langre mojligt att lamna ut nagot registerutdrag. Ingen férutom forskarna
som ingar i projektet kommer att kunna se dina personuppgifter. Om du
har synpunkter pa behandlingen av dina personuppgifter kan du vanda dig
till SLSOs dataskyddsombud pa gdpr.slso@regionstockholm.se. Om du inte
ar nojd med SLSOs svar kan du vanda dig till
Integritetsskyddsmyndigheten med klagomal: imy@imy.se eller 08-657 61
00.

Anonymiserad data kan delas med andra lander / organisationer sa att
forskare kan dela sin data for meta-analyser.

Hur far jag information om resultatet av projektet?

Nar studien ar klar kommer resultaten av studien att presenteras i vetenskapliga
publikationer. En detaljerad analysplan kommer att registreras innan databearbetning och
resultat kommer att publiceras oavsett om de ligger i linje med forskarnas initiala hypoteser
eller inte. Som deltagare i studien har du aven ratt att ta del av resultaten fran dina egna
sjalvskattningsskalor och din bedémning.

Forsakring och ersattning

Ordinarie patientskadefoérsakring inom Stockholms lans sjukvardsomrade
galler. Du far inte betalt eller ersattning for att vara med i studien. Det &r
gratis att vara med i studien.
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Psykologisk behandling for svar och ihallande

trotthet: En genomforbarhetsstudie

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nar som helst valja att avbryta
deltagandet. Om du valjer 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 studiekoordinator for
projektet (se nedan). Om du avbryter behandlingen men &nda vill fortsatta
som deltagare i forskningsprojektet kommer vi att fraga dig om du kan
tanka dig att fortsatta svara pa frageformular i studien. Det ar frivillig. Om
du valjer att hoppa av hela forskningsprojektet kommer vi inte att fraga
dig om du vill svara pa fler fragor.

Ansvariga for projektet

Ansvarig for projektet ar Elin Lindsater, med dr och leg. psykolog. E-post:
elin.lindsater@regionstockholm.se. Studiekoordinator ar Frank
Svardman, leg. psykolog och doktorand vid Karolinska Institutet. Vid
praktiska fragor om studien ar du valkommen att kontakta
studiekoordinator: E-post: frank.svardman@regionstockholm.se. Telefon:
08-123 395 05

Samtycke till att delta i studien

Jag har fatt skriftlig och muntlig information om studien och har fatt
mojlighet att stalla fragor. Jag far behalla den skriftliga informationen.

|:| Jag samtycker till att delta i studien "Psykologisk behandling for
svar och ihallande trétthet: En genomférbarhetsstudie”.

D Jag samtycker till att uppgifter om mig behandlas pa det satt som
beskrivs i forskningsinformationen.
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Scale Antal Item |Screening |Pre Process Other Post
Fatigue CIS-fatigue 8|x X X X
Mental
health PHQ9 9x X X
symptoms
PHQ9 - suicide item 1 X
GAD7 7 X X
PSS-10 10 X X
SMBQ-18 18 X X
Sleep ISI 7 X X X
Hypersomni 1 X X
Cognition |CIS-cognition 5]x X
Neuropsyc
hiatric RAADS-14 14]x
screening
WURS 25 25]x
Physical
bilit
ability/ |5 physical activity 3|x X
somatic
symptoms
PHQ15 15]x X
Motivation JCIS-motivation 41x X
Functional
ability and JWHODAS 2.0 12 X X
general
WSAS 5]x X
SRH-5 X X
AUDIT 10]x
Childhood trauma
Barndom . . 28]x
guestionnaire (CTQ)
P
rocess — leerax 18 X X X
measure
General Self-efficacy
10} X X X
(GSE)
Feasibility |Treat t
ibility rea.nlqlen 5 Week 3
measures |credibility/expectancy
Client satisfaction 8 «
Questionnaire (CSQ-8)
Worki i
iventory (short 6 Week 3
. y and 16
version)
Negati ffect
gallvee.ecs 20 «
guestionnaire (NEQ)
Sum items 126 101 44 161
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Demografi och vardfragor

Demografi

1a. Fodelsedr. Nar ar du fodd (ange i formatet AAAA-MM-DD)?

1b. Fédelseland. Var ar du fodd?

Sverige; Annat land i Europa; Asien; Afrika; Amerika; Oceanien

1c. Vilken kon har du? (Med kén menar vi konsidentitet, alltsa det kdn du sjalv kdnner dig som)
Man; Kvinna; Ickebinar; Annat alternativ; Osaker; Vill ej svara

2a. Civilstand. (Gift/har partner; Ensamstdende; Anka/ankling

2b. Boende. Hur bor du? Bor ensam utan barn; Bor med partner utan barn; Bor med partner och
barn; Bor med barn utan partner

2c. Uppge gérna en adress som passar for att skicka material eller kontakta dig via brev for studien.
2d. Barn. Har du egna barn?
Ja (hur manga); Nej

3. Utbildning
Vilken &r den hégsta avklarade utbildning du gatt igenom?

Férgymnasial utbildning, kortare &n 9 ar
Férgymnasial utbildning, minst 9 ar
Gymnasial utbildning, hégst 2 ar
Gymnasial utbildning, 3 ar
Eftergymnasial utbildning, kortare &n 3 ar

Eftergymnasial utbildning, 3 ar eller langre

Ty YTy T

Forskarutbildning

4.Forsorjning
Beskriv kortfattat hur du forsérjer dig.

&
KN o

I dagslaget, har du det svart ekonomiskt?
(" Nej, inga namnvarda ekonomiska problem

(™ Ja, latta och/eller relativt kortvariga perioder med ekonomiska problem
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¢~ Ja, svdra och/eller 1dngvariga perioder med ekonomiska problem

5.Sysselsdttning

Har anger du din sysselsattning. Du kan markera flera sysselsattningar. For varje sysselsattning
anger du din sysselsattningsgrad i procent.

OBS! Om du &r sjukskriven ber vi dig svara utifran din ordinarie situation. N&sta frdga handlar om
sjukskrivning.

[T Anstalld
Sysselsattningsgrad %

|

[T Anstdlld inom egen verksamhet
Sysselsattningsgrad %
[~ Arbetssdkande

Arbetssdkandegrad %

[~ Studerar
Sysselsattningsgrad %

1]

[ Erh3ller stadigvarande sjukersattning (motsvarande sjukpension)
Sysselsattningsgrad %

[T Pensionar
Sysselsattningsgrad %

1]

[~ Annat (endast om ingen ovanstdende passar in pd dig).
Sysselsattningsgrad %

-~

1'
LI

6. Sjukskrivning

6a. Ar du fér narvarande sjukskriven?
 Ja

" Nej

Ange sjukskrivningsorsak.

&
m o

6b Ange sjukskrivningsgrad

- 25%
 50%
 75%
 100%

6c. Erhaller du sjukpenning fran Férsakringskassan?
Ja; Nej

6d. Sedan hur lange far du sjukpenning?

¢ 0-1 man
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1-3 mén

3-6 man

6-12 man

mer &n 12 man

SN IS

6e. Har du varit frénvarande fran ditt arbete under kortare perioder &n 14 dagar senaste tre
méanaderna, utan att erh3lla sjukpenning fran Forsakringskassan?

Ja (om Ja, hur m&nga sddana korta sjukskrivningsperioder om max 14 dagar har du haft de
senaste 3 manaderna? Hur manga dagar har du varit sjukskriven vid varje sddan kortare
sjukskrivningsperiod?)

Nej

6f. Har du en pagdende juridisk tvist med Férsakringskassan rérande din sjukpenning (till exempel,
haller du pa att 6verklaga ett beslut som Férsakringskassan gjort)? Ja; Nej
7. Sjukdomshistoria

7a. Vilket 8r startade din trotthet/utmattning? (ange i formatet ARAR)

| 2

7b. Debuterade din trétthet/utmattning gradvis eller plotsligt?
( Plotsligt

~ Gradvis

7c.Var du med om ndgot som du uppfattade som en svar livshandelse (t.ex. dodsfall,
separation/skilsméssa, svar sjukdom eller liknande) &ret innan du insjuknade?
 Ja

" Nej

Om ja, ange hur stressande du upplevde att livshandelsen var (om du var med om flera handelser
under denna tid, skatta hur stressande dessa handelser var for dig sammantaget) (skala 1-7)
Inte alls stressande 1------=====-=m-mmmmmmmmmmomoe 7 Mycket stressande

7d. N&r din trétthet/utmattning debuterade, hade du ndgon (kénd) infektion i kroppen d&?
 Ja

Om kand, viIken?I

" Nej

7e. Mdjliga orsaker till trotthet/utmattning

Vad tror du sjalv har orsakat din trotthet?

Manniskor ar mycket olika och det finns darfor inget korrekt svar. Vi dr intresserade av
din uppfattning om vilka faktorer som orsakade din trotthet hellre dn vad andra (t.ex. din
lakare eller anhodriga) har sagt.

Kryssa for de alternativ som &r relevanta for dig.

Stress eller oro

Arftlighet — det finns i min slakt
Traumatiska handelser under barndomen
En bakterie eller ett virus

Diet eller kostvanor

Tillfallighet eller otur

D&lig tidigare medicinsk vard
Miljoféroreningar
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Allergier

Familjeproblem eller bekymmer i nara relationer

For mycket arbete

Aldrandet

Preklimakterium eller klimakterium

Mina levnadsvanor (till exempel alkohol, rékning, stillasittande)

Olycka eller skada (t ex skalltrauma, hjarnskakning)
Cancersjukdom/cancerbehandling

Hormonell sjukdom (t ex diabetes, skdldkértelsjukdom)

Infektionssjukdom (t ex kortelfeber, lunginflammation, blodférgiftning, borrelia)
Kronisk led- eller muskelvark (t ex fibromyalgi, smarta efter whiplashskada)
Reumatisk sjukdom (t ex reumatoid artrit, psoriasisartrit)

Neurologisk sjukdom (t ex Parkinsons sjukdom, multipel skleros, stroke)
Hjartsjukdom (t ex hjartsvikt, hogt blodtryck)

Gynekologisk sjukdom (t ex endometrios)

Psykiatrisk sjukdom (t ex depression, &ngestsyndrom, posttraumatiskt stressyndrom, ADHD,
Autismspektrumstérning)

Min personlighet

Férandringar i immunsystemet

7f. Skriv kortfattat med egna ord vad du tror har orsakat din trotthet

79. Tidigare psykiatriska diagnoser

Markera om du tidigare fatt ndgon av foéljande diagnoser:
Psykos (ja/nej)

Bipolar sjukdom (ja/nej)

ADHD/ADD (ja/nej)

Autismspektrumstorning (ja/nej)

8. Halsa och levhadsvanor

8a. Anvander du dagligen nikotin?

¢ Ja
Typ av produkt? I
" Nej

8b. Agnar du dig &t ndgon form av fysisk aktivitet varje vecka?
 Ja

 Nej

Om ja, beskriv kortfattat vilken typ av fysisk aktivitet och hur mycket tid i veckan du adgnar at den.

_!I
] | 2

8c. Har du ndgon sarskild kosthallning (tex vegetarisk, glutenfritt, LCHF, fastekurer)?
 Ja

Vilken/vilka? I

" Nej

8d. Ar du néjd med din sémn?
Ja; Nej

Om Nej, ange vad du tycker ar problematiskt (flera alternativ kan valjas):
Svar att somna
Vaknar ofta under natten
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Vaknar for tidigt p& morgonen
Sover for mycket
Ej utvilad efter sdmn

8e Brukar du sova pd dagen?
Ja; Nej

8f.

Hur lang &r du (cm)?
Vad véager du (kg)?

9. Behandling for trotthet

9a. Tidigare behandling. Har du tidigare fatt ndgon behandling for din trétthet/utmattning? (det
kan roéra sig om t ex mediciner, akupunktur, naprapat, naturlakemedel, fysioterapi,
samtalsbehandling)

— Ja

" Nej

Om ja, vilka behandlingar har du fatt? Flera alternativ kan valjas. Fér varje behandling, ange hur
lange behandlingen varade i formen ARAA-RAAA.

Lakemedel férskriven av ldkare

Fysioterapi

Psykologisk behandling med KBT

Annan psykologisk behandling

Naturldkemedel

Akupunktur

Naprapatisk behandling

Multimodal rehabilitering

Annan behandling (specificera vilken; Ange hur ldnge behandingen varade i formen ARRAAR-ARAR)

Har ndgon av ovanndmnda behandlingar lett till att du har kant dig mindre trott?
Ja (ange vilken)
Nej

9b. Pagdende behandling

Har du ndgon pdgdende behandling for din trétthet/utmattning? (det kan réra sig om t ex
mediciner, akupunktur, naprapat, naturlakemedel, fysioterapi, samtalsbehandling)

¢ Ja
" Nej

Om ja, vilken/vilka behandlingar ér'gggéende? Flera alternativ kan valjas. For varje behandling,
ange nar behandlingen bérjade (ARAR).

Lakemedel forskriven av lakare
Fysioterapi

Psykologisk behandling med KBT
Annan psykologisk behandling
Naturldkemedel

Akupunktur
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Naprapatisk behandling
Multimodal rehabilitering
Annan behandling (specificera vilken; Ange nar behandlingen bérjade)

Har ndgon av ovannamnda behandlingar lett till att du har kant dig mindre trott?
Ja (ange vilken)
Nej

9c. Tar du ndgon regelbunden medicin?
 Ja

" Nej

Bocka for varje lakemedel som du tar av dem som finns uppraknade nedan: (flera svar kan
ges, om du &r osdker pd kategori skriv under "Annan")

[T Immunomodulerande

Sort och dos (mg)?I

[T Anti-inflammatorisk
Sort och dos (mg)?

[T Smaértstillande

Sort och dos (mg)?l

[ Skoldkértelhormon

Sort och dos (mg)?I

[T Tricykliska Anafranil (Klomipramin), Saroten (Amitryptilin)

Sort och dos (mg)?l

[T Insomningstabletter

Sort och dos (mg)?I

[ Angestreducerande

Sort och dos (mg)?I

[T Antidepressiva
Sort och dos (mg)?

[T Centralstimulerande (ADHD)
Sort och dos (mg)?

[T Naturldkemedel?

Sort och dos (mg)?I

[ Annan medicin

Sort och dos (mg)?I

Har ndgon av ovannamnda behandlingar lett till att du har kant dig mindre trott?
Ja (ange vilken)
Nej

10. Tankar om framtiden

Hur sannolikt tror du att det &r att du, inom loppet av 2 &r, kommer att uppleva att tréttheten inte
ar ett problem for dig langre, pa s vis att du kan delta aktivt i ditt liv och engagera dig i arbete
och i andra aktiviteter? (skatta 0%-100%)
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Om du skulle tillfriskna, vilken/ vilka faktorer tror du kommer bidra till detta? (Flera alternativ kan
valjas)

Sjalvlakning 6ver tid

Férbattrad/ mindre stressig arbetssituation

-
-

[~ Psykologisk behandling

[T Meditation/yoga

[~ Fysioterapi (sjukgymnastik)

[T Aktivitetsbalans

[T Lakemedel

[T Kost

[~ Fysisk aktivitet

[ Alternativ-/komplementdrmedicin
[~ Framtida behandlingsmetoder

[T Annat,

is

3 fall vad: I—

11. Avslutande fragor

Behandlingen i studien innebér att du behdver géra ett atagande att delta aktivt i vningar och
under perioder ha veckovisa méten (pa vardcentralen eller via videosamtal) med din behandlare.
Behandlingsperioden strécker sig upp till sex manader.

11a. Har du mojlighet att delta i ett sddant program?
Ja;Nej

11b. Kommer du att vara bortrest eller otillganglig under 2 veckor eller mer under de kommande 6
manaderna?
Ja;Nej

11c. Kan du lasa och skriva p& svenska?
Ja; Nej

11d. Har du tillgdng till dator med Internetuppkoppling p& daglig basis?
Ja;Nej

11e. Nar du ar klar med din anmalan ar nasta steg att du blir kontaktad fér att boka tid till en
fordjupad bedémning i studien. Ger du ditt samtycke till att |Idkare och psykolog som ska
genomfdéra beddmningen far tillgéng till hela din journal infér moétet? Vi ber om detta for att kunna
gdra en sidkrare bedémning av ditt halsotillstdnd.

Ja;Nej

11f. Ar det ndgot som du vill lagga till, ndgot som inte tagits upp ordentligt i enkaten?
 Ja

Beskriv I

 Nej
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wkrdkrdk CIS20R_08_swedish***#*%*
Checklist Individual Strength (Checklista Individuell Livskraft)
Radboud University Nijmegen Medical Centre, Nederlinderna

Expert Centre Chronic Fatigue

Instruktion:

Pa nasta sida stdr 20 pastdenden. Med hjélp av dessa péstdenden vill vi fa en bild av hur du har

kéint dig de senaste 2 veckorna. Det finns t.ex. ett pastdende som lyder:

Jag kinner mig utvilad

Om du tycker att detta pastdende stimmer precis, sa kryssar du for den vénstra rutan, s hér:

Nej, det stimmer inte

Ja, det

Jag kinner mig utvilad ’
stimmer alls

Om du tycker att detta pastdende inte alls stimmer, sa kryssar du for den hogra rutan, sa hér:

Nej, det stimmer inte

Ja, det

Jag kédnner mig utvilad stimmer alls

Om du tycker att du inte kan svara ”ja, det stimmer” eller ’nej, det stimmer inte alls” sd kryssar
du for den ruta som bist stimmer verens med din kénsla.
T.ex. om du kdnner dig ndgorlunda utvilad, men inte s& mycket, sa kryssar du for en av rutorna

som ligger i ndrheten av svarsalternativet ja, det stimmer”. T.ex. s hér...

Nej, det stimmer inte

Ja, det

Jag kédnner mig utvilad stmmer alls

Hoppa inte 6ver ndgot pastdende och kryssa for endast en ruta for varje pastaende.

10
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

. Jag kanner mig trott

Jag ar mycket aktiv

Att tanka tar pa mina krafter

Jag kanner mig fysiskt utmattad

Jag kanner for att géra en massa
roliga saker

Jag kénner mig i god form

Jag ar fysiskt mycket aktiv

Nar jag haller pa med nagot har jag
|att for att fokusera pa det jag gor

Jag kanner mig orkeslds

Jag ar inte sarskilt fysiskt aktiv

Jag har en god
koncentrationsformaga

Jag kanner mig utvilad

Det ar kravande att bibehalla
uppmarksamheten

Fysiskt kanner jag mig i daligt skick

Jag har en massa planer

Jag blir snabbt trott

Min fysiska aktivitetsniva ar lag

Jag har ingen lust att géra nagot

Mina tankar vandrar latt ivag

Jag upplever att min fysiska kondition

ar utmarkt

Ja, det
stammer

Ja, det
stammer

Ja, det
stammer

Ja, det
stammer

Ja, det
stammer

Ja, det
stammer

Ja, det
stammer

Ja, det
stammer

Ja, det
stammer

Ja, det
stammer

Ja, det
stammer

Ja, det
stammer

Ja, det
stammer

Ja, det
stammer

Ja, det
stammer

Ja, det
stammer

Ja, det
stammer

Ja, det
stammer

Ja, det
stammer

Ja, det
stammer

Nej, det stamme
inte alls

Nej, det stamme
inte alls

Nej, det stdmme
inte alls

Nej, det stamme
inte alls

Nej, det stdmme
inte alls

Nej, det stdmme
inte alls

Nej, det stamme
inte alls

Nej, det stdmme
inte alls

Nej, det stdmme
inte alls

Nej, det stdmme
inte alls

Nej, det stdmme
inte alls

Nej, det stdmme
inte alls

Nej, det stdmme
inte alls

Nej, det stdmme
inte alls

Nej, det stamme
inte alls

Nej, det stamme
inte alls

Nej, det stdmme
inte alls

Nej, det stdmme
inte alls

Nej, det stamme
inte alls

Nej, det stdmme
inte alls

11
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SCORING CIS20R_08

For pastaende (item) 2, 5, 6, 7, 8, 11, 12, 15, 20 gors podngberdkningen fran 1 till 7 enligt nedan:

Ja, det
stimmer

Nej, det stimmer
inte alls

For pastaende (item) 1, 3, 4, 9, 10, 13, 14, 16, 17, 18, 19 gors podngberdkningen fran 7 till 1 enligt

nedan:

Ja, det
stimmer

Nej, det stimmer
inte alls

De fyra delskalorna beréknas genom att summera podngen for de ingdende pastdendena (items) enligt

nedan.

En hogre poéng innebdr mer problem.

Delskal 1: Graden av trotthet

Delskala 2: Koncentrationssvarigheter

Delskala 3: Minskad motivation

Delskala 4: Minskad fysiskt aktivitet

pastaende (items) 1, 4, 6,9, 12, 14, 16, 20

pastaende (items) 3, 8, 11, 13, 19

pastaende (items) 2, 5, 15, 18

pastaende (items) 7, 10, 17

12
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DEPRESSIONSENKAT (PHQ-9)

Detta frageformular ar viktigt for att kunna ge dig basta mojliga halsovard. Dina svar
kommer att underlatta forstaelsen for problem som du kan ha.

1. Under de senaste 2 veckorna, hur ofta har du besvarats av nagot av féljande problem.

Inte Flera Mer &n halften Nastan
alls dagar av dagarna varje dag
0 1 2

a) Lite intresse eller gladje i att gora saker......... O O O O

b) kant dig nedstamd, deprimerad

eller kant att framtiden ser hopplds ut.............. O O O O

c) problem att somna eller att du

vaknat i fortid, eller sovit for mycket.................. a a a

d) kant dig trott eller energilds....................... O O O

e) dalig aptit eller att du atit fér mycket............. O O O

f) dalig sjalvkansla - eller att du kant dig miss-

lyckad eller att du svikit dig sjalv eller din familj... O O O O

g) svarigheter att koncentrera dig, till exempel

nar du last tidningen eller settpad TV................ O a a O

h) att du rort dig eller talat sa langsamt att andra

noterat det? Eller motsatsen — att du varit sa

nervos eller rastlos att du rort dig mer an vanligt.. O O O O

i) tankar att det skulle vara battre om du var

dod eller att du skulle skada dig pa nagot satt..... O a a a

2. Om du kryssat for att du haft nagot av dessa problem, hur stora svarigheter har dessa
problem fororsakat dig pa arbetet, eller for att ta hand om sysslor hemma, eller i kontakten
med andra manniskor?

Inga svarigheter Vissa svarigheter Stora svarigheter Extrema svarigheter
O O O O

13
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Under de senaste 14 dagarna, hur ofta har du besvérats av féljande problem?
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Inte alls  Flera dagar Mer &n Néastan
halften av  varje dag
dagarna
1. Kant dig nervds, angslig eller valdigt stressad O O O O
0 1 2 3
2. Inte kunnat sluta oroa dig eller kontrollera din oro O O O O
0 1 2 3
3. Oroat dig fér mycket fér olika saker O O O O
0 1 2 3
4, Haft svart att slappna av O O O O
0 1 2 3
5. Varit sa rastlés att du har haft svart att sitta still O O @ O
0 1 2 3
6. Blivit latt irriterad eller retlig O O O O
0 1 2 3
7. Kant dig radd for att nagot hemskt skulle hénda O O O O
0 1 2 3

14
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Uppfattad stress-10

(Perceived stress Scale-10)

Fragorna i denna enkét handlar om dina kénslor och tankar under den senaste
manaden. Du skall fylla i hur ofta du har ként eller tankt pa ett visst stt.

Under den senaste manaden, hur ofta har du: Aldrig Nastan Ibland Ganska Valdigt
aldrig ofta ofta
1 varit upprérd 6ver nigot som hande helt ovantat? 0 1 2 3 4
o kantatt du var oférmdgen att kontrollera de viktiga
et 0 1 2 3 4
sakerna i ditt liv?
3 ként dig nervos och "stressad"? 0 1 2 3 4
4 litat pa din forméga att hantera dina personliga 0 1 5 3 4
problem?
S Ként att saker och ting har gatt din vag? 0 1 2 3 4
6 kéntatt du inte kunnat hantera allt som du maste 0 1 5 3 4
gora?
; :<il\f17rat av att kontrollera irritationsmoment i ditt 0 1 5 3 4
8  kant att du haft kontroll? 0 1 2 3 4
9 Vvaritarg 6ver sddant som hant och varit utanfor din
kontroll? 0 1 2 3 4
10 Kként att svérigheter hopat sig sa att du inte kunnat 0 1 5 3 4

hantera dem?

15
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Har nedanfor beskriver vi ett antal tillstdnd som var och en kan uppleva dd och da. Var god och fyll i, i vilken man
dessa upplevelser vanligtvis forekommer hos dig under stérre delen av din dagtid.
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Nastan Nastan

aldrig alltid
1. Jag kanner mig trott O O O O O @) O
2. Jag kanner mig pigg O O O O O O O
3. Jag kanner mig fysiskt utmattad O @) O O O @) O
4, Jag kanner att jag har fatt nog O O O O O O O
5. Jag kanner mig full av energi O O O O O O O
6. Mina “batterier" ar “uttémda” O O O O O O O
7. Jag kanner mig alert O @) O @) O @) @)
8. Jag kanner mig utbrand O O O O @) O O
9. Jag kanner mig mentalt trott O @) O O O O O
10. Jag kanner att jag inte orkar g8 upp pa morgonen O @) O @) @) O O
11. Jag kanner mig aktiv @) O O O O @) @)
12. Jag kénner mig dasig O O O O @] O @)
13. Jag kanner mig for trott for att téanka @) O O O O O O
14. Jag har svart att koncentrera mig O O O O O @) O
15. Jag kanner mig trogtankt O @) O @) @) @) O
16. Jag kan inte tanka klart O O O @) O O O
17. Det &r svart for mig att téinka pd komplicerade O O O O O O O

saker

O
O
O
O
O
O
O

18. Jag kanner mig splittrad i tankarna
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Insomnia severity index (ISI)

Uppskatta aktuell svarighetsgrad av dina sémnproblem under de senaste tv8 veckorna.
Markera det alternativ som stdmmer in bast.

Inga Latta  Ma3ttliga Svara  Mycket

svéra
1. Svarigheter att somna: O @) O O O
0 1 2 3 -4
2. Svarigheter att uppratthalla sémnen: O O O @) O
0 1 2 3 4
3. Problem med fr tidigt uppvaknande: O O O O O
0 1 2 3 4

Mycket N&jd Varken Missndjd Mycket

ndjd eller missnéjd
4, Hur néjd/missnojd dr du med ditt nuvarande O O O @) O
somnmonster? 0 1 2 3 L

Inte alls Lite Ndgot Mycket I hogsta

storande stérande stbrande stérande grad
stérande
5. I vilken utstrickning anser du att sémnproblemen O O O O O
stor ditt dagliga fungerande (t ex dagtrétthet, formaga 0 1 2 3 4

att fungera pa arbetet/dagliga sysslor, koncentration,
minne, humor etc)?

Inte alls Knappt Na°|got Mycket I hogsta

markbart markbart markbart markbart

6. Hur markbart for andra tror du att dina somnproblem O O O @)
ar i form av nedsatt livskvalité? 0 1 2 3

grad

markbart

O
4

Inte alls  Lite N8got  Mycket I hégsta

oroad oroad oroad oroad

7. Hur oroad ar du dver ditt nuvarande somnmadonster? O @) O O
0 1 2 3

grad
oroad

O
4
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Hypersomni

Hur ofta sover du 9 timmar eller mer per dygn?
O Aldrig

O Sallan (ndgon/ndgra ganger/ar)

O Ibland (flera ganger/manad)

O Ofta (1-2ganger/vecka)

O For det mesta (3-4 gdnger/vecka)

O Alltid (5 ganger eller mer/vecka)

18
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Namn:

RAADS-14 Screen

Datum: Ansvarig:

Vilj ett av foljande svarsalternativ:
Detta stimmer eller beskriver mig som jag dr nu och som ung.

Detta stammer pa mig, men bara pa hur jag ar nufortiden (avser tillagnade formagor).

Detta stamde bara pa mig nar jag var ung (fére 16 ars alder).
Detta har aldrig stdimt pa mig och beskrev aldrig mig.

Fodelsedatum:

Besvara fragorna utifran vad som sant for dig. Satt kryss i endast en ruta per fraga!

10.

11.

12.

13.

14.

Nagra livserfarenheter och
personlighetsdrag som kan galla for dig

Nér jag talar med andra har jag svart for att forsta hur de
kdnner sig.

Vissa vardagliga material (som inte stor andra) upplever jag
som valdigt obehagliga nar de beror huden.

Jag har valdigt svart for att klara grupparbeten och att
fungera i grupp.

Det &r svart att forestélla sig vad andra férvantar sig av mig.
Jag vet ofta inte hur jag ska bete mig i sociala situationer.

Jag ar bra pa att smaprata och kallprata med folk.

Nar jag kanner mig overvaldigad av intryck behover jag fa vara

for mig sjalv och stanga dem ute.

Hur man skaffar sig vanner och hur man umgas socialt ar
obegripligt for mig.

| samtal med nagon har jag svart att veta nar det ar min tur
att tala eller lyssna.

Ibland maste jag halla for 6ronen for att utestanga obehagliga
ljud (t ex. dammsugare eller for mycket prat eller for
hogljudda samtal).

Det kan vara valdigt svart att avldsa en persons ansiktsuttryck,
gester eller kroppssprak samtidigt som personen talar.

Jag fokuserar mer pa detaljerna an pa helheten.
Jag uppfattar saker for bokstavligt vilket gor att jag ofta
missforstar vad andra menar.

Jag blir extremt upprord nar det satt som jag foredrar att gora
saker och ting pa, plotsligt dndras.

Stammer

nu och
nar jag
var ung

[l

OO0O00 O000000 0 04

Stammer Stammer
bara pa hur stamt

bara nu

OO0 0 O00O0000000004

jag var fore
16 ars
alder

OO0 0 O0O000000004

Aldrig

Oodod Oo0O0dododooaodd

RAADS-14 Screen ar en forkortad version av Ritvo Autism and Asperger Diagnostic Scale-Revised (RAADS-R).
Referens: Eriksson JM, Andersen LM, Bejerot S. RAADS-14 Screen: Validity of a screening tool for Autism Spectrum

Disorder in an adult psychiatric population Molecular Autism 2013;4:49.
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Wender Utah Rating Scale

(WURS) 25 fragor, kort version
(Wender 1995; dversattning Sally Sehlin1997)

Namn:
Personnummer:

Datum:

WURS-25 dir en forkortad version av Wender Utah Rating Scale (WURS) som bestdr av totalt 61 fragor.

Frdgorna syftar till att ge en bild av hur du var som barn, fram till att du fylide 12 gr.

Instruktion: Foljande pastaenden handlar om hur Du var nar Du var barn.
Svara om Du haller med:
0 inte alls eller endast mycket litet

Formulardesign version 1.1. Oscar Norbeck, Utredningsenheten, Psykiatri Sydvast.

1iviss man
2 ganska mycket
3 en hel del
4 helt och hallet for
Du ska ringa in siffran som Du anser stammer bast. klinikern
Iiigiells i viss man ganska en hel del helt och ..
eller endast o Poang
. mycket hallet
mycket litet
1 Jallg hade svart att koncentrera mig och blev latt 0 1 2 3 4
distraherad
2 |[Jagvar angslig och orolig 0 1 2 3 4
3 [Jagvar spand och hade ingen ro i kroppen 0 1 2 3 4
4 Jag hade svart med uppmarksamheten, dagdromde 0 1 2 3 4
mycket
N N T
§ § :x’ 5 |Jag hade kort stubin och brusade ldtt upp 0 1 2 3 4
:»9 '85: 6 Jag hade ofta tenjperaments.utbrott och blev plétsligt 0 1 2 3 4
oBS och utan férvarning mycket ilsken
NS Jag hade svart att avsluta paborjade aktiviteter, att
ool - o e 0 1 2 3 4
= % fullfélja det jag tankt mig fran boérjan
%‘g 8 |Jag var envis och viljestark 0 1 2 3 4
N — - —
NS Jag kande mig sorgsen eller ledsen, nedstamd eller
w9 ) 0 1 2 3 4
o} olycklig
o -
Zl10 Ja% var"olydlg hemma, stretade ofta emot, var 0 1 2 3 4
oférskamd
11 [Jag hade lag sjélvkansla 0 1 2 3 4
12 | Jag var retlig och irriterad 0 1 2 3 4
13 [Jag hade snabba och kraftiga humorsvangningar 0 1 2 3 4
14 | Jag var arg 0 1 2 3 4
15 [Jag handlade férst och ténkte sedan, var impulsstyrd 0 1 2 3 4
16 | Jag var omogen f6r min alder i vissa sammanhang 0 1 2 3 4
17 | Jag kdnde ofta att jag hade gjort fel och angrade mig 0 1 2 3 4
18 | Jag hade latt att tappa kontrollen dver mig sjalv 0 1 2 3 4
19 | Jag tenderade att agera ologiskt eller vara irrationell 0 1 2 3 4
Jag var inte popular bland de andra barnen, hade svart
= att dra jamnt, vanner trottnade fort pa mig U 1 2 s S
21 | Jag hade svart att se saker frdn ndgon annans synvinkel 0 1 2 3 4
22 J:dg hamnade i strul, t ex. brakade med lararna, fick ga 0 1 ) 3 4
till rektorn
23 | Jag var for det mesta dalig, hade svart att lara mig 0 1 2 3 4
24 [Jag hade svart med siffror och/eller matematik 0 1 2 3 4
25 Jag fick sérT\re t.)‘ety% an jag borde ha fatt med tanke pa 0 1 2 3 4
min egentliga formaga
Totalpodng:
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Hur mycket har du besvédrats av ndgot av foljande symptom under de senaste fyra veckorna?

Fysiska symtom (PHQ-15)

Inte alls Nagot Mycket

(0) (1) (2)
1. Ontimagen O O O
2. Ryggsmarta O O O
3. Smarta i armar, ben eller leder (knan, héfter o.s.v.) O O O
4a. Frdga 4b géller bara kvinnor. Ar du kvinna? O 1a

O Nej
4b. Kramp eller andra problem vid menstruation O O O
5.  Huvudvark O O O
6. Smarta i bréstkorgen O O O
7.  Yrsel O O O
Inte alls Nagot Mycket

(0) (1) (2)
8. Svimningsanfall O O O
9. Kanning av hjartklappning eller att hjartat sl&r haftigt O O O
10. Andfaddhet O O O
11. Smarta eller problem vid samlag O O O
12. Forstoppning, 16s avforing eller diarré @) O @)
13. Illamdende, gas- eller matsmaéltningsbesvar O O O
14. Trotthetskénsla eller brist pé energi O O O
15. Svart att sova O O O
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WHODAS 2.0

Detta frdgeformulér handlar om svérigheter p8 grund av sitt halsotillstdnd. Med halsotillstdnd avses sjukdomar
och andra halsoproblem som kan vara kortvariga eller 18ngvariga, skador, psykiska eller kdnslomassiga problem,
och problem med alkohol eller droger.

Tank tillbaka p& de senaste 30 dagarna och besvara dessa fragor utifr@n hur svart det har varit for dig att i
genomsnitt utféra foljande aktiviteter p& grund av ditt halsotillstdnd. Var god och ringa in endast ett svar.

Vilken svérighet har du haft pa grund av ditt hélsotillstdnd under de senaste 30 dagarna med:

1.  Att std under langre perioder sdsom 30 minuter? O O O @) O
Ingen Liten  Mattlig  Stor  Extrem/
kan inte

2. Attta hand om ditt hushall? @) O O O O
Ingen Liten  Mattlig  Stor  Extrem/
kan inte

3. Attt lara dig en ny uppgift (till exempel hur man tar sig tillen O @) @) O @)
ny plats)? Ingen Liten Mﬁttlig Stor Extrem/
kan inte

4. Hur stort problem har du haft i att delta i aktiviteter i O @) @) O @)
samhallet (till exempel festligheter, religiésa eller andra Inget Lite Mattligt  Stort Extremt/
aktiviteter) pd samma satt som andra kan? kan inte

5. Hur mycket har du pdverkats kinsloméssigt av ditt O O O O O
halsotillstdnd? Inget Lite  Mattligt Stort Extremt/
kan inte

Vilken svérighet har du haft pa grund av ditt hilsotillstdnd under de senaste 30 dagarna

6. Att koncentrera dig under tio minuter pa att géra nagot? O @) O O O
Ingen Liten M3ttlig Stor  Extrem/
kan inte

7. Att g8 en léngre stracka sdsom en kilometer? O @) O O O
Ingen Liten M3ttlig Stor  Extrem/
kan inte

8. Att tvatta hela kroppen? O @) O O O
Ingen Liten M3ttlig Stor  Extrem/
kan inte

9. Att kla dig? O @) O O O
Ingen Liten M3ttlig Stor  Extrem/
kan inte

10. Att beméta manniskor som du inte kdnner? O @) O O O
Ingen Liten M3ttlig Stor  Extrem/
kan inte

11. Att bibeh&lla en vénskapsrelation? O @) O O O
Ingen Liten  Mattlig  Stor  Extrem/
kan inte

12. Ditt dagliga arbete eller studier? O @) O O O
Ingen Liten  Mattlig  Stor  Extrem/
kan inte

13. Allt sammantaget, hur m8nga av de senaste 30 dagarna har du haft dessa svarigheter? Ange antal
dagar

| I

14. Hur manga av de senaste 30 dagarna var du helt oférmdgen att genomféra dina vanliga Ange antal

aktiviteter eller ditt arbete p& grund av ditt halsotillstdnd? dagar
15. Om man inte raknar de dagar du var helt oférmégen, hur manga av de senaste 30 Ange antal
dagarna skar du ned p3 eller minskade p& dina vanliga aktiviteter eller ditt arbete pa dagar

grund av ditt hélsotillstand? [ l

Detta var den avslutande fr@gan. Tack. 22
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WORK AND SOCIAL ADJUSTMENT SCALE (WSAS)
N O I, e e et e et e e e e e e e eaas Datum: ceceeeeiieeieeenne.

Problem kan pd&verka ens dagliga funktion pd ett negativt sétt. Fundera noga éver varje frdga och
markera siffran som bdst visar hur mycket ditt problem pdverkar dina méjligheter att utféra vardagliga
akfiviteter.

ARBETE och/eller SKOLA

1. Min arbetsférmdga i skolan eller pd jobbet &r nedsatt pd grund av mitt problem.

0 1 2 3 4 5 6 7 8
Inte alls nedsatt N&got nedsatt Klart nedsaftt Mycket nedsaftt Kraftigt nedsatt
formaga. formaga. formaga. formaga. formdga / Jag kan
infe arbeta.

VARDAGSYSSLOR | HEMMET

2. Min féormdaga att klara av vardagliga akfiviteter i hemmet (exempelvis stdda, tvatta, diska, handla,
laga mat, ta hand om barn, betala rdkningar) ér nedsatt p& grund av mitt problem

0 1 2 3 4 5 6 7 8
Inte alls nedsatt N&got nedsatt Klart nedsaftt Mycket nedsatt Kraftigt nedsatt
formaga. formaga. formaga. formaga. formaga.

SOCIALA AKTIVITETER

3. Min formdga att delta i olika sociala aktiviteter (exempelvis g& pé fest, umgds med andra, réffa
nya personer, krog eller restaurangbesdk) ar nedsatt p& grund av mitt problem

0 1 2 3 4 5 6 7 8
Inte alls nedsatt N&got nedsatt Klart nedsaftt Mycket nedsatt Kraftigt nedsatt
formaga. formaga. formaga. formaga. formaga.

FRITID

4. Min formaga till att géra saker pd egen hand (exempelvis vara hemma sjdlv, 1&sa, pdtai
tradgdrden, sy, ta promenader sjdlv, hobbies) ar nedsatt pd& grund av mitt problem

0 1 2 3 4 5 6 7 8
Inte alls nedsatt N&got nedsatt Klart nedsaftt Mycket nedsatt Kraftigt nedsatt
formaga. formaga. formaga. formaga. formaga.

5. Min férmdga att skapa och bibehdlla néra relationer med andra (exempelvis familj, partner och
vénner) dr nedsatt pd grund av mitt problem

0 1 2 3 4 5 6 7 8
Inte alls nedsatt N&got nedsatt Klart nedsaftt Mycket nedsatt Kraftigt nedsatt
formaga. formaga. formaga. formaga. formaga.

Frdn Marks, 1. M. (1986) Behavioural psychotherapy: Maudsley pocket book of clinical management. Bristol: John Wright. Svensk
version: Erik Andersson och David Mataix-Cols.
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Self-rated health (SRH-5)

1.

Hur bedémer du ditt allménna halsotillstand?

O Mycket bra

O Ganska bra

O Varken bra eller d3ligt
O Ganska déligt

O Mycket d3ligt
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Oversatt och bearbetat av prof. Hans Bergman, Karolinska Institutet, Stockholm

AUDIT

Har ar ett antal fragor om Dina alkoholvanor
Vi ér tacksamma om Du besvarar dem s& noggrant och arligt

som mojligt genom att markera det alternativ som géller for Dig.

Med ett "glas” menas:

I |

50 cl 33cl 1 glas rott 1 litet glas 4 cl sprit,
folkél starkél el vitt vin starkvin t. ex. whisky
Hur gammal &r du? | |ar Man [ Kvinna []
1. Hur ofta dricker Du alkohol?  Aldrig 1 gang i manaden 2-4ganger  2-3ganger 4 ganger/vecka
eller mer sallan i manaden i veckan eller mer
L] L] L] L]

2. Hur manga "glas” (se exempel) 1-2 3.4 5_6 7_9 10 eller fler
Dricker Du en typisk dag
da Du dricker alkohol? L L L L L

3. Hur ofta dricker Du sex Aldrig  Mer séllan &n en Varje Varje Dagligen eller
sadana "glas” eller mer gang i manaden manad vecka nastan varje dag
vid samma tillfalle? [] [] [] [] []

4. Hur ofta under det senaste Aldrig  Mer séllan &n en Varje Varje Dagligen eller
aret har Du inte kunnat sluta gang i manaden manad vecka nastan varje dag
dricka sedan Du borjat? ] ] [ [ ] [ ]

5. Hur ofta under det senaste aret Aldrig  Mer séllan &n en Varje Varje Dagligen eller
har Du latit bli att gora nagot gang i manaden manad vecka nastan varje dag
som Du borde for att Du drack? [] [] [] [] L]

6. Hur ofta under senaste aret Aldrig  Mer séllan &n en Varje Varje Dagligen eller
har Du behdvt en "drink” pa gang i manaden manad vecka nastan varje dag
morgonen efter mycket ] [] ] ] ]
drickande dagen innan?

7. Hur ofta under det senaste aret har Aldrig  Mer séllan &n en Varje Varje Dagligen eller
Du haft skuldkanslor eller samvets- gang i manaden manad vecka nastan varje dag
forebraelser pa grund av Ditt drickande? | | [] [] [] []

8. Hur ofta under det senaste aret har Du Aldrig  Mer séllan an en Varje Varje Dagligen eller
druckit s& att Du dagen efter inte gang i manaden manad vecka nastan varje dag
kommit ihag vad Du sagt eller gjort? [ ] [ ] [ ] [ ] [ ]

9. Har Du eller nagon annan blivit Nej  Ja, meninte under det senaste aret  Ja, under det senaste aret
skadad pa grund av Ditt drickande? [] [] L]

10. Har en slakting eller van, en lakare . .
(eller nagon annan inom sjukvarden) ~ Nej  Ja, men inte under det senaste &ret  Ja, under det senaste aret
oroat sig dver Ditt drickande eller ] L [

antytt att Du borde minska pa det?

Har Du besvarat alla fragor?

- Tack for Din medverkan!
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Childhood trauma questionnaire (CTQ)

Nar jag vixte upp... Aldrig Séllan Ibland Ofta Mycket
sant sant sant sant ofta
sant
1. ..fickjaginte tillrickligt att ita. O O @] O O
2. .visste jag att det fanns ndgon som skyddade O O @] O O
mig och tog hand om mig.
3. ..brukade ndgonimin familj kalla mig "dum", O O O O O
"lat" eller "ful",
4, .varminaféraldrar sa pverkade av alkohol O O O O @)
eller droger att de inte kunde ta hand om
familjen.
5. ..fanns det ndgonimin familj som hjilpte migatt O O O O O
kdnna mig viktig och betydelsefull.
6. ..varjagtvungen att ha smutsiga klader. O O O O O
7.  ..kindejag mig ilskad. O O @] O O
8. ..trodde jag att mina féréldrar 6nskade att jag O O O O O
aldrig blivit fodd.
9. ..blevjagslagen s hart av nagon i familjen, att O O O O O
jag maste komma till Ikare eller sjukhus.
Nar jag vixte upp... Aldrig Séllan Ibland Ofta Mycket
sant sant sant sant ofta
sant
10. ..fannsdetinget jag ville andra pa i min familj. O O O O O
11. ..slog nagonifamiljen mig sa hart att jag fick O O O O O
blamarken eller svullnader.
12. ..blevjag bestraffad med svangrem, rep, kdpp O O O O O
eller annat hart foremal.
13. ..brydde personerna i min familj sigom O O O O O
varandra.
14. ..sapersoner i min familjsarande och krdnkande @] @] O @) @)

saker om mig.




2¢-T0-¥20C

€¢/L2TS-10-€6€00-1720¢

ueYBIpuAwsbuiungadyn3g

15. ..tror jag att jag blev utsatt for fysiska O O O O O
overgrepp.
16. ..hade jagen perfekt barndom. O O O O O
17. ..blevjagslagen sahart att det O O O @) O
uppmarksammades av andra (t.ex. larare,
granne, likare),
18. ..kinde jag att ndgon i min familj hatade mig. O O O @] O
19. ..kénde personerna i min familj att vi stod ndra O O O O O
varandra.
Nar jag vaxte upp... Aldrig Séllan Ibland Ofta Mycket
sant sant sant sant ofta
sant
20. ..forsokte nagon rora mig sexuellt eller fa mig O O O O O
att réra honom eller henne sexuellt.
21. ..hotade ndgon att skada mig eller ljuga om mig, O O O O O
om jag inte utférde sexuella aktiviteter med
honom eller henne.
22. ..hadejagden basta familjen i virlden. O @] O O O
23. ..forsokte ndgon fa mig att titta pa eller utféra O @) O @) O
sexuella aktiviteter.
24. ..blev jagsexuellt antastad. O O O O O
25. ..blevjag troligen kdnslomassigt utnyttjad. O O O O O
26, ..fannsdet alltid ndgon som tog mig till Iikaren O O O O O
om jag behdvde det.
27. ..blev jagtroligen sexuellt utnyttjad. O O O O O
28. ..var min familj en kalla till styrka och stdd. O O O O @)

27
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mina symtom

Varken
Instammer | Instammer instammer Instammer
DIN SYN PA DINA SYMTOM inte alls inte glle[ Instammer i hig grad
instammer
inte
FAL Jag &r radd for att mina symtom kommer att
forvérras om jag tranar
FA2 | Mina symtom skulle lindras om jag tranade
Svarighetsgraden pa mina symtom maste betyda
DB4 | att det ar nagot allvarligt fel som pagar i min
kropp
DBY Aven om jag upplever symtom, sa tror jag inte
att de faktiskt skadar mig
Nar jag upplever symptom, sa talar min kropp
DB10 S o " .
om for mig att det &r nagot som ar allvarligt fel
FA12 | Fysisk aktivitet gér mina symtom vérre
SF5 | Jag tanker véldigt mycket pad mina symtom
SF9 | Mina symtom finns alltid i bakhuvudet
Jag tillbringar mycket tid med att tanka pa mitt
SF12 . R
sjukdomstillstand
EA1l | Mina symtom gor mig generad
EA2 Jag oroar mig for att folk kommer att tycka illa
om mig pa grund av mina symtom
EAS5 | Jag sk&ms Gver mina symtom
L2 Jag ligger kvar i séngen for att ha kontroll éver
mina symtom
L7 Jag brukar ta tupplurar under dagen for att
kontrollera mina symtom
AL1L Jag tenderar att gora fér mycket nar jag kénner
mig energisk
Jag kommer pé& mig sjalv med att skynda for att fa
AL2 . X
saker klara innan jag kraschar
Jag tenderar att gora for mycket och sen vila upp
AL3 : 0
mig en stund efterat
L9 Jag sover nar jag ar trott for att kunna kontrollera
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General Self-Efficacy (GSE)

Hér foljer ett antal pastdenden som handlar om hur du upplever att du klarar av att hantera svarigheter. Valj det

alternativ som du tycker bést stammer in pa dig.

1.

Jag lyckas lésa problem om jag bara anstréanger mig tillrackligt.

O stammer inte alls
O stammer inte s3 bra
O stammer delvis

O stammer helt

2.

Aven om ndgon motarbetar mig hittar jag &nda utvégar att nd mina mal.

O stammer inte alls
O stammer inte s3 bra
O stammer delvis

O stammer helt

3.

Jag har inga svarigheter att halla fast vid mina malsattningar och férverkliga mina mal.

O stammer inte alls
O stammer inte s3 bra
O stammer delvis

O stammer helt

4.

I ovantade situationer vet jag hur jag ska agera.

O stammer inte alls
O stammer inte s3 bra
O stammer delvis

O stammer helt

5.

Till och med 6verraskande situationer tror jag mig klara av bra.

O stammer inte alls
O stammer inte s8 bra
O stammer delvis

O stammer helt

Tack vare min egen formaga kénner jag mig lugn dven nér jag stalls infor svarigheter.

O stammer inte alls
O stammer inte s3 bra
O stammer delvis

O stammer helt
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7.

Vad som an hander klarar jag mig.

O stammer inte alls
O stammer inte s8 bra
O stammer delvis

O stammer helt

8.

Vilket problem jag an stélls infér kan jag hitta en I6sning.

O stammer inte alls
O stammer inte s8 bra
O stammer delvis

O stammer helt

9.

Om jag stélls infér nya utmaningar vet jag hur jag ska ta mig an dem.

O stammer inte alls
O stammer inte s8 bra
O stammer delvis

O stammer helt

10.

N&r problem uppstar kan jag vanligtvis hantera dem av egen kraft.

O stammer inte alls
O stammer inte s8 bra
O stammer delvis

O stammer helt
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Treatment credibility/expectancy

1. Hur logisk tycker du att den hér typen av behandling verkar?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
O @ O O O O O O O O O
Inte alls Mycket
logisk logisk

2. Hur séker ar du pa att den har metoden kommer vara framgangsrik i behandlingen av din halsoangest?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

O O O O O O O O O O O
Inte alls Mycket
sdker séker

3. Med vilken grad av tillit skulle du rekommendera den héar behandlingsmetoden till en vdn med samma typ av
problem som du har?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

O O @) O O O O O O O O

Mycket
tillitsfull

Inte alls
tillitsfull

4. Hur framgangsrik tror du att denna behandling skulle vara i behandling av andra radslor av olika slag?
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
O O O O O O O O O O O

Inte alls Mycket
framgéng framgang
srik srik

5. Hur forbattrad férvantar du dig bli av den har behandlingen?
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
O O O O O O O O O O O
Ingen Helt bra/
férbattrin symptom
g alls fri
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CSQ-8

Instruktion: Ringa in det svar som bast éverensstammer med din uppfattning om den behandling du fatt.

1. Hur bedémer du kvalitén pa den behandling du fatt?
1 2 3 4
Dalig Mattlig Bra Utmarkt

2. Fick du den hjalp som du ville?
1 2 3 4

Nej, definitivt inte Nej, egentligen inte Ja, i stort sett Ja, definitivt

3. I vilken utstrackning har behandlingen svarat mot dina behov?
1 2 3 4
Inga av mina behov har Bara nagra fa av mina De flesta av mina behov ~ Nastan alla mina behov
motts behov har métts har métts har métts

4. Om en van var i behov av liknande hjalp, skulle du da rekommmendera behandlingen till honom
eller henne?

1 2 3 4

Nej, definitiv inte Nej, jag tror inte det Ja, jag tror det Ja, definitivt

5. Hur ndjd ar du med omfattningen av den hjalp du fatt?

1 2 3 4
Helt otillfredsstalld Likgiltig eller nagot Till storsta delen Mycket tillfredsstalld
otillfredsstalld tillfredsstalld

6. Har behandlingen du deltagit i hjalpt dig att handskas med dina problem och svarigheter mer
effektivt?

1 2 3 4

Nej, den verkar ha gjort Nej, den har inte hjalpt Ja, den har hjalpt till viss  Ja, den har hjalpt en hel
det varre del del

7. Hur ndjd ar du sammantaget av den behandling du fatt?

1 2 3 4
Helt ofillfredsstalld Likgiltig eller nagot Till stérsta delen Mycket tillfredsstalld
otillfredsstalld tillfredsstalld

8. Om du skulle sdka hjalp igen, skulle du s6ka dig till en likartad behandling igen?
1 2 3 4

Nej, definitiv inte Nej, jag tror inte det Ja, jag tror det Ja, definitivt

32



Working Alliance Inventory (short version)

Nedan féljer 6 pastdenden som beskriver ndgra av de tankar och kanslor som man kan ha i férhallande till sin
behandlare. Fér varje pastdende anger du i vilken grad det géller for dig. Vi ber dig svara s éppet som mdjligt om
hur du upplever din behandlare och den kontakt du har haft med henne eller honom. Din behandlare kommer inte
att f8 se hur du har svarat pa dessa frgor.

Aldrig Séllan D& och Ganska Ofta Valdigt Alltid
da ofta ofta

Min behandlare och jag &r eniga om vad jag maste O O O O O O O
gora i behandlingen for att forbattra min situation.

Jag litar pa att min behandlare &r i stand att hjglpa O O O O O @) @)
mig.

Min behandlare och jag arbetar mot de mél som vi O O O O O O O
har enats om.

O
O
O

Jag kanner att min behandlare satter varde p@ mig. O @) @) O

Vi ar eniga om vad som ar viktigt for mig att arbeta O @) O O O O @)
med.

Vi har kommit fram till en bra gemensam forstaelse O @) O O O O @)
av vilka slags forandringar som kommer att vara till
hjalp fér mig.
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Negative effects questionnaire (NEQ)

Under en behandling kan det &ga rum héandelser och effekter som uppfattas savél positiva som negativa. Vi vill nu
att du ska ténka pa sddana som intréffade under tiden du genomgick din behandling, och som du anser var
negativa eller odnskade. Las igenom foljande pdstdenden och markera om du upplevde ndgon av dessa hindelser
och effekter. Ange sedan hur negativt du anser att de paverkade dig, samt om du tror att dessa orsakades av den
behandling du genomagick eller andra omstandigheter som skedde under samma period som behandlingen.

la. Jag fick stérre problem med min sémn

O Nej
O1a

1b. Om ja - s& negativt paverkade det mig: O O O O @)
Inte alls N&got M3attligt Mycket Extremt

1c. Om ja - det orsakades troligen av:

@) Behandlingen jag genomgick

O Andra omstandigheter

2a. Jag kande mig mer stressad

O Nej
Oa

2b. Om ja - sa negativt paverkade det mig: O O O O O
Inte alls  N8got Mattligt Mycket Extremt

2c. Om ja - det orsakades troligen av:

O Behandlingen jag genomgick

O Andra omstandigheter

3a. Jag upplevde mer &ngest

O Nej
O1a

3b. Om ja - s8 negativt pdverkade det mig: O @) O @) O
Inte alls N&got Mattligt Mycket Extremt

3c. Om ja - det orsakades troligen av:

© Behandlingen jag genomgick

O Andra omstandigheter

4a. Jag blev mer orolig

O Nej
O1a

4b. Om ja - s8 negativt pdverkade det mig: @) O @) O O
Inte alls N&got Mattligt Mycket Extremt

4c. Om ja - det orsakades troligen av:

@) Behandlingen jag genomgick

O Andra omstandigheter
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5a. Jag upplevde storre hoppldshet
O Nej
O1a
5b. Om ja - s8 negativt pdverkade det mig: O O O O O
Inte alls N3got Mattligt Mycket Extremt
5c. Om ja - det orsakades troligen av:
O Behandlingen jag genomgick
O Andra omstandigheter
6a. Jag upplevde fler obehagliga kanslor
O Nej
QOia
6b. Om ja - s3 negativt paverkade det mig: O O O O O
Inte alls  N&got Mattligt Mycket Extremt
6¢c. Om ja - det orsakades troligen av:
O Behandlingen jag genomgick
O Andra omsténdigheter
7a. Jag upplevde att det jag sotkte hjélp for forvarrades
O Nej
O1a
7b. Om ja - s3 negativt paverkade det mig: O @) O O O
Inte alls N&got M3ttligt Mycket Extremt
7c. Om ja - det orsakades troligen av:
O Behandlingen jag genomgick
O Andra omstandigheter
8a. Jag upplevde att gamla obehagliga minnen vécktes till liv
O Nej
O1a
8b. Om ja - sd negativt péverkade det mig: O O @) O O
Inte alls  N&got Ma3ttligt Mycket Extremt
8c. Om ja - det orsakades troligen av:

O Behandlingen jag genomgick

O Andra omstandigheter

9a.

9b.

9c.

Jag blev radd for att andra méanniskor skulle forstd att jag gick i en behandling

O Nej
O1a

Om ja - sd negativt paverkade det mig: O
Inte alls

Om ja - det orsakades troligen av:

@) Behandlingen jag genomgick

O Andra omstandigheter

O
Nagot

O O O
M&ttligt Mycket Extremt
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10a Jag fick tankar om att det vore battre om jag inte langre fanns kvar eller att jag borde ta mitt eget liv

O Nej
O1a

10b Om ja - sa negativt paverkade det mig: O O @) O O
Inte alls  N&got Mattligt Mycket Extremt

10c. Om ja - det orsakades troligen av:

O Behandlingen jag genomgick

O Andra omsténdigheter

11

[«1]

Jag borjade skdmmas infér andra att jag gick i behandling

O Nej
Oa

11b Om ja - sa negativt paverkade det mig: O O @) @) @)
Inte alls N8got M3ttligt Mycket Extremt

11c. Om ja - det orsakades troligen av:

O Behandlingen jag genomgick

O Andra omstandigheter

12a Jag slutade tro att saker och ting skulle kunna bli battre

O Nej
O1a

12b Om ja - s& negativt paverkade det mig: O O @) @ @
Inte alls N8got M3attligt Mycket Extremt

12c. Om ja - det orsakades troligen av:

O Behandlingen jag genomgick

O Andra omstandigheter

13a Jag borjade tro att det jag sékte hjilp for inte gick att paverka till det battre
O Nej

O1a

13b Om ja - s& negativt paverkade det mig: @) @) @) @) @)
Inte alls Nagot Mattligt Mycket Extremt

13c. Om ja - det orsakades troligen av:

O Behandlingen jag genomgick

O Andra omstandigheter

14a Jag tycker mig ha utvecklat ett beroende till min behandling
O Nej

O1a

14b Om ja - s8 negativt paverkade det mig: O @) @) O O
Inte alls N&got Ma3ttligt Mycket Extremt

14c. Om ja - det orsakades troligen av:

O Behandlingen jag genomgick

O Andra omstandigheter
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15a

15b

15c.

Jag férstod inte alltid min behandling

O Nej
O1a

Om ja - sd negativt pdverkade det mig: O O O O O
Inte alls N3got Mattligt Mycket Extremt

Om ja - det orsakades troligen av:

O Behandlingen jag genomgick

O Andra omstandigheter

16a

16b

16¢c.

Jag forstod inte alltid min terapeut

O Nej
O1a

Om ja - s3 negativt paverkade det mig: O O O O O
Inte alls N&got M3attligt Mycket Extremt

Om ja - det orsakades troligen av:

O Behandlingen jag genomgick

O Andra omsténdigheter

17a

17b

17c.

Jag hade inte fértroende fér min behandling

O Nej
O1a

Om ja - sa negativt paverkade det mig: O O O O O
Inte alls N&got Mattligt Mycket Extremt

Det orsakades troligen av:
O Behandlingen jag genomgick

O Andra omstéandigheter

18a

Jag kande att behandlingen inte gav ﬁ%got resultat

O Nej
O1a

18b Om ja - s& negativt paverkade det mig: O O O O O

18c.

Inte alls N3got M3ttligt Mycket Extremt

Om ja - det orsakades troligen av:
O Behandlingen jag genomgick

O Andra omstandigheter

19a Jag upplevde inte att mina forvantningar pa terapeuten infriades

O Nej
O1a

19b Om ja - s& negativt paverkade det mig: O O O @) @)

19c.

Inte alls N3got Mattligt Mycket Extremt

Om ja - det orsakades troligen av:

O Behandlingen jag genomgick

O Andra omsténdigheter

20a Jag tyckte att behandlingen var omotiverande

O Nej
O1ia

20b Om ja - sd negativt paverkade det mig: @) @) @) O @)

Inte alls Nagot Mattligt Mycket Extremt

20c. Om ja - det orsakades troligen av:

O Behandlingen jag genomgick

O Andra omstandigheter 37
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Intervjuguide till behandlare efter avslutat projekt

Hur lamplig uppfattade du att behandlingen i studien var fér de patienter du behandlade?
Hur val bedémer du att patienterna lyckades arbeta med behandlingen?

Hur upplevde du behandlingsplattformen som del i behandlingen?

Saknade du nagot behandlingsmaterial?

Var det ndgon del i behandlingen som du tyckte var svar att genomféra med patienter?
Upplevde du att du fick tillrdcklig utbildning och handledning under behandlingens gang?
Hur uppfattade du behandlingsperiodens omfattning?

Hur uppfattade du behandlingens format (“blandat” format)?

I vilken utstrackning bedomer du att det ar maijligt for en patient att uppna malet med
behandlingen (att inte langre hindras i sitt liv av svar trotthet) under behandlingsperiodens

gang?

Fick du nagon aterkoppling fran patienter under behandlingens gang som ar viktig for oss att
kdnna till?

Har du forslag pa andringar som kan goras som kan forbattra behandlingsformatet och/eller
behandlingsinnehallet? Om ja, vilka?
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Intervjuguide till patienter efter avslutad behandling
Proceduren:

e Vilken var din forsta reaktion nar du fick hora om studien? Vem gav information till
dig?

e Hurvar det att anmala sig?

e Skulle anmalningsproceduren kunna forbattras pa nagot satt?

e Finns det nagot som vi inte har tagit upp om proceduren som du vill berdtta om?

Skattningsskalor och férdjupad bedémning:

e Hur upplevde du férdjupade beddémningssamtalet?

e Hur upplevde du att det var att svara pa fragor innan, under och efter behandlingen?

e Var det ndgon skattningsskala eller nagra fragor som var valdigt svara att svara pa eller
som var svara att forsta?

e Finns det nagot som vi inte har tagit upp om skattningsskalor/ intervju som du vill
beratta om?

Formatet:

e Beratta hur det var for dig att arbeta med behandlingen.

e Hur upplevde du att behandlingsplattformen var?

e Hur upplevde du kontakten med din behandlare?

e Hurarbetade du med behandlingen?

e Hur mycket tid i veckan la du ner pa behandlingen?

e Finns det nagot som vi inte har tagit upp om formatet som du vill beratta om?

Materialet/ behandlingen

e Hur upplevde du materialet/innehallet som du fick tillgang till pa
behandlingsplattformen?

e Vilka var de mest hjalpsamma delarna av behandlingen? Vilka var mindre
hjalpsamma?

e Hur hade behandlingen kunnat forbattras for att passa dig?

e Hur levde behandlingen upp (eller inte) till dina férvantningar?

e Finns det nagot som vi inte har tagit upp om formatet som du vill berdtta om?

Effekt av behandlingen

e Hur har behandlingen paverkat ditt mdende?

e Hur har behandlingen paverkat ditt satt att fungera t.ex. i hemmet, pa fritiden, i
relationer och i arbete?

e Hur har behandlingen paverkat dina beteenden?

e Hur har behandlingen paverkat hur du upplever dina symtom?

Ovrigt Finns det ndgot som vi inte har tagit upp som du vill beratta om?
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Higher education and degrees
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2022 Course in Pedagogy for Supervisors of PhD-candidates, 1.5 credits, KI
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2018- Project-manager (50%) at the Competence Centre for Mental Health, Gustavsbergs
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2009-2020  Clinical psychologist at Gustavsbergs Primary Care Center, Stockholm

2008- 2009  Clinical psychologist at Alvgarden HVB (treatment home for young women with self-
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2007- 2008  Resident psychologist (PTP) at Alvgarden HVB (supervisors: Professor JoAnne Dahl
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Supervision
e Frank Svirdman, PhD-student (main supervisor)
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competition. Funders include FORTE (Dnr 2023-01485, 2022-00181 and 2019-01702) and the
Swedish Research Council (Dnr 2023-05920, 2020-620 and 2021-06469).

Teaching

® Regular teaching assignments at the undergraduate and graduate level at KI and Stockholm
university (>100 hours)

* Regionally and nationally employed lecturer on topics including (1) assessment and treatment of
stress-related disorders, (2) evidenced-based treatment for common mental disorders and (3)
implementation of Internet-delivered treatment and stepped-care treatment models in primary care.

Commission of trust

e 2020-2022: Coordinator for Stockholm Stress Collaborative (SSC), a research network for
dissemination of research on stress and mental health.

® 2020-: Listed as Expert Consultant on treatment for stress-related disorders for the Association of
Behavioral Therapies (BTF), Sweden.

e 2020-2021: Project manager in the STEP-UP project in Region Stockholm, with the commission
to develop digital education programs for treatment of common mental disorders in primary care.

e 2016: Part of the organizing committee of the 46" international congress by the European
Association for Behavioural and Cognitive Therapies (EABCT)

e 2011-2012 Vice Chairman in the Swedish Psychological Association for Cognitive and
Behavioural Therapies

Chair at international conferences

e March 2023: Organizer and Chair of scientific symposium of scientific symposium about fatigue
at the European Winter Conference on Brain Research, Switzerland

® Aug 2022: Organizer and Chair of scientific symposium about Internet-delivered CBT at the
European Association for Behavioural and Cognitive Therapies in Barcelona

Public outreach

e 2023, September: Arranged an open seminar on treatment of exhaustion and fatigue with
Professor Hans Knoop (Netherlands) at KI with over 200 participants.

e 2021, April: Arranged the national congress “Ogat pa Stressforskning — fran forskning till praktik”
in Stockholm with approximately 1000 digital participants.

e 2021, October: Arranged a national research conference for researchers within the field of
exhaustion disorder (utmattningssyndrom) in Stockholm.

* Opinion pieces/articles for debate (e.g., DN Debatt and Lékartidningen).

* Media presence: Podcasts (e.g., Medicinvetarna, Stressforskningspodden, Psykologisk forskning,
Psykologiradion, Hélsa for Livet, I Hjarnan pa Epstein). Interviews for newspapers (e.g., Dagens
Nyheter, Aftonbladet, MaBra, Medicinsk Vetenskap, Motherhood, Socionomen,
Goteborgsposten). Televised media, and radio (e.g., SVT Aktuellt, Vetenskapens vérld, UR
Samtiden, Ekot)

Other

¢ Authored and published a treatment manual for chronic stress that is used nationally in Sweden
(Kognitiv beteendetarapi for stress och utmattningsproblematik — en sjdlvhjdlpsmanual).

e Feb 2023: Chair, half-time committee for doctoral student Tiina Holmberg Bergman

* Dec 2020: Discussant of the doctoral thesis by Robert Persson Asplund, Linkdpings Universitet.
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Bilaga 6
Fragorna skickas ut till liikare och psykologer pa remitterande vardcentraler inom ramen for
pilotstudien. Svarandes identitet idr helt anonym.

Metod for hur enkéiten kommer att anvindas i pilotstudien

Har foljer nagra fragor som vi ber dig att svara pa om Psykologisk behandling fér svar och ihallande trétthet
(PT). Dina svar ar helt anonyma.

Vilken ar din profession?
Lakare

Psykolog
Annan

Acceptans foér metoden

1) Jag godtar att arbeta enligt PT.

1 Haller inte alls med 2 Haller inte med 3 Varken eller 4 Haller med 5 Haller med helt och hallet
NN M . .
S8 2:2) Jag tilltalas av att arbeta enligt PT.
B P55
R8s
) % g 1 Haller inte alls med 2 Haller inte med 3 Varken eller 4 Haller med 5 Haller med helt och hallet
NP5
8@
5,1;3” 3) Jag gillar att arbeta enligt PT.
RS
N
8(%1 Haller inte alls med 2 Haller inte med 3 Varken eller 4 Haller med 5 Haller med helt och hallet
@
@
o

4) Jag ser fram emot att arbeta enligt PT.

1 Haller inte alls med 2 Haller inte med 3 Varken eller 4 Haller med 5 Haller med helt och hallet

Metodens lamplighet
1) PT verkar passa var enhet.

1 Haller inte alls med 2 Haller inte med 3 Varken eller 4 Haller med 5 Haller med helt och hallet
2) PT verkar lamplig for enheten.

1 Haller inte alls med 2 Haller inte med 3 Varken eller 4 Haller med 5 Haller med helt och hallet
3) PT verkar anvandbar for enheten.

1 Haller inte alls med 2 Haller inte med 3 Varken eller 4 Haller med 5 Haller med helt och hallet

4) PT verkar matcha enhetens uppdrag och behov.

1 Haller inte alls med 2 Haller inte med 3 Varken eller 4 Haller med 5 Haller med helt och hallet
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Metodens genomforbarhet

1) PT verkar implementeringsbar.
1 Haller inte alls med 2 Haller inte med
2) PT verkar mojlig.

1 Haller inte alls med 2 Haller inte med
3) PT verkar gorbar.

1 Haller inte alls med 2 Haller inte med

4) PT verkar enkel att praktisera.

1 Haller inte alls med 2 Haller inte med

3 Varken eller

3 Varken eller

3 Varken eller

3 Varken eller

4 Haller med

4 Haller med

4 Haller med

4 Haller med

5 Haller med helt och hallet

5 Haller med helt och hallet

5 Haller med helt och hallet

5 Haller med helt och hallet
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Svensk dversittnig av Intervention Measure (AIM), Intervention Appropriateness Measure (IAM) och

Feasibility of Intervention Measure (FIM)

ALLMANNA INSTRUKTIONER: Dessa matt kan anviindas oberoende av varandra eller tillsammans. IAM-
frdgorna kan modifieras for att specificera en referensorganisation, situation eller grupp (t.ex. mina klienter).
Kontrollera och rapportera de psykometriska egenskaperna vid varje anvéndning eller dndring.

Acceptability of Intervention Measure (AIM)

. . Haller . Haller
-Haller Hal.ler varken Hallc?r med helt
inte alls delivs med eller delvis och
med inte med inte med med hallet
1. (LAGG TILL INTERVENTION) fér mitt godkéinnande. @ @ ©) @ ©)
2. (LAGG TILL INTERVENTION) ir tilltalande for mig. @ @ ©) &) ©)
3. Jag gillar (LAGG TILL INTERVENTION). @ @ ® @ ®
4. Jag vilkomnar (LAGG TILL INTERVENTION). @ @ S, @ S,
Intervention Appropriateness Measure (IAM)
. . Haller . Haller
.Haller Hal.ler varken Hallgr med helt
inte alls delivs med ell delvis h
med inte med | ¢ €T med (ZC
inte med hallet
1. (LAGG TILL INTERVENTION) verkar passande. @ @ ® @ ®
2. (LAGG TILL INTERVENTION) verkar limplig. @ @ © @ ®©
3. (LAGG TILL INTERVENTION) verkar tillimpbar. @ @ ® @ ©)
4. (LAGG TILL INTERVENTION) verkar vara en bra ® &) &) @ ®
match.
Feasibility of Intervention Measure (FIM)
. . Haller . Haller
.Haller Hal.ler varken Hallgr med helt
inte alls delivs med ell delvis h
med inte med | ¢ €T med (ZC
inte med hallet
1. (LAGG TILL INTERVENTION) verkar genomforbar. @ @ ® @ ®
2. (LAGG TILL INTERVENTION) verkar méjlig. @ @ © @ ©
3. (LAGG TILL INTERVENTION) verkar gorbar. @ @ ® @ ©)
4. (LAGG TILL INTERVENTION) verkar litt att utfora. @ @ S, @ S,

Praktiska egenskaper:

* Ingen specialutbildning krivs for att administrera, podngsitta eller tolka métten.
* Gransvérden for tolkning inte dnnu tillgdngliga; hogre poang indikerar dock storre acceptabilitet, [dmplighet

eller genomforbarhet.
* Normer inte dnnu tillgéngliga.

» Skalor kan skapas for varje matt genom att rikna medelvirdet av svaren. Skalvdrden varierar fran 1 till 5. Inga
fragor behover kodas omvédnda. God métpraxis: bedom strukturell validitet for att bekrédfta mattens enkelhet och

berdkna alfakoefficienten for att faststélla tillforlitlighet.
* Det kostar inget att anvdnda dessa matt.
* Tid for att slutfora: mindre én 5 minuter per matt.
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Signering av etikprovningsansokan

Grundansokan

Forskningshuvudman: Region Stockholm
Projekttitel: Psykologisk behandling for svar och ihallande trotthet: En
genomfdrbarhetsstudie

| och med att ans6kan undertecknas intygar du som ar behorig féretradare féljande:

« Att den information som lamnas i ansékan om etikprévning och samtliga medféljande
bilagor ar riktig och fullstandig.

« Att verksamhetsansvariga i samtliga medverkande verksamheter ar informerade om
forskningsprojektets innehall och utférande och att de har samtyckt till att delta i
studien.

o Att du sdkerstallt att det i samtliga medverkande verksamheter finns resurser som
garanterar forskningspersonernas sikerhet och integritet vid genomférandet av den
forskning som beskrivs i ansdkan.

 Att ansvarig forskare ges ratt att féretrdda huvudmannen i alla framtida kontakter med
Etikprovningsmyndigheten som ror detta forskningsprojekt samt anséka om andringar
i forskningsprojektet.

 Att du tagit del av Etikprévningsmyndighetens information om behandling av
personuppgifter pa myndighetens webbplats, www.etikprovning.se. Lank till
informationen finns i sidfoten pa startsidan.

") Behorig foretradare har signerat.
Signerat av Kersti Birgitta Ejeby 2024-01-22 09:13:43

BankiD
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Signering av etikprovningsansokan

Grundansokan

Forskningshuvudman: Region Stockholm
Projekttitel: Psykologisk behandling for svar och ihallande trotthet: En
genomférbarhetsstudie

| och med att ansékan undertecknas intygar du som ar ansvarig forskare féljande:

« Att den information som ldmnas i ansékan om etikprévning och samtliga medfdljande
bilagor ar riktig och fullstandig.

o Att verksamhetsansvariga i samtliga medverkande verksamheter ar informerade om
forskningsprojektets innehall och utférande och att de har samtyckt till att delta i
studien.

o Att du sakerstallt att det i samtliga medverkande verksamheter finns resurser som
garanterar forskningspersonernas sakerhet och integritet vid genomférandet av den
forskning som beskrivs i ansdkan.

 Att du tagit del av Etikprévningsmyndighetens information om behandling av
personuppgifter pa myndighetens webbplats, www.etikprovning.se. Lank till
informationen finns i sidfoten pa startsidan.

") Ansvarig forskare har signerat.
Signerat av Elin Johanna Lindsater 2024-01-22 06:56:49

BankID
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Dnr 2024-00393-01

Avgiftsavisering

Etikprévningsmyndigheten har tagit emot din ansékan med titel Psykologisk behandling for svar
och ihdllande trétthet: En genomforbarhetsstudie om etikprovning. Ansékan har diarienummer
2024-00393-01 vilket alltid ska anges i framtida kontakter i arendet.

Avgiften for ansékan, som ar 5000 kronor, ska omgaende betalas in enligt nedan:

e Inbetalning sker till bankgironummer 406-1107
¢ Vid inbetalning ska OCR-nummer 2024003930136 anges som referens.
e Inga andra bokstaver eller siffror far anges i raden for referens.

Forst nar arendet kompletterats enligt ovan kommer vi att paborja handlaggningen.

Etikprovningsmyndigheten
Telefon: 010 - 475 08 00
Webbplats: www.etikprovning.se
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Etikprévningsmyndigheten

registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Goteborg avdelning 1 medicin

BESLUT
2024-03-04

Sokande forskningshuvudman
Region Stockholm

Forskare som genomfor projektet
Elin Johanna Lindsater

Projekttitel
Psykologisk behandling fér svar och ihallande trétthet: En genomférbarhetsstudie

Uppgifter om ansdkan
Ansokan inkom till Etikprévningsmyndigheten 2024-01-22 och blev valid 2024-01-25.

Etikprévningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Nxm Etikprévningsmyndigheten godkdnner den forskning som anges i ansokan.
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Etlkprovnlnqsmyndlthten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Psykologisk behandling for svar och ihallande trétthet: En
genomforbarhetsstudie

2024-00393-01

Grundansokan
Ansdkan rér forskning inom Medicin och halsovetenskap
Avvakta avgift - inkommen ansokan

Elin Johanna Lindsater

1. Huvudsakliga uppgifter

1.2 S6kande huvudman for forskningen

Region Stockholm

1.3 Behorig foretradare for forskningshuvudmannen
Kersti Birgitta Ejeby

1.3.1 Ange en titel for behorig foretradare - titel ska innebara ett
verksamhetsansvar

Verksamhetschef

1.4 Kommer flera forskningshuvudman att medverka i forskningsprojektet?
Ja

1.4.1 Ovriga forskningshuvudmin som deltar i projektet:
Karolinska Institutet

1.5 Hemvist for forskningen

Gustavsbergs universitetsvardcentral, SLSO, Region Stockholm

1.6 Ansvarig forskare for projektet

Elin Johanna Lindsater

1.6.1 Institution/hemvist som ansvarig forskare ar verksam vid
Gustavsbergs universitetsvardcentral och Karolinska Institutet

1.7 Ar den ansvariga forskaren disputerad?

Ja

1.8 Andra medverkande:
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Anvandaren tillagd: erik.hedman-lagerlof @ki.se 2024-01-18 11:49:01

[bild: Anvindaren har inte godként sin medverkan dn]
Frank Svardman

Lisa Rebecca Gunnarsson

Jacob Andersson Emad

Anvandaren tillagd: Christian.ruck @ki.se 2024-01-18 15:07:46
[bild: Anvindaren har inte godként sin medverkan dn]

Fragor for avgiftskategori
1.9 Hur manga forskningshuvudman kommer att inga i forskningsprojektet?
Flera

1.9.1 [Om Flera] Har samtliga forskningspersoner ett omedelbart samband
med endast en av forskningshuvudmannen?

Ja
1.10 Innefattar forskningen endast behandling av personuppgifter?

Ja
2. Typ av forskning - initiala fragor

2.1 Gor en egen bedémning och ange pa vilka punkter nedan som
forskningen omfattas av 3-4 §§ etikprovningslagen. Observera att
myndigheten kan komma att gora en annan bedémning.

v 3 § 1 Forskningen innefattar behandling av kansliga personuppgifter.

v 4 § 2 Forskningen utfors enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt
eller psykiskt, eller som innebar en uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller
psykiskt.

2.1.1 [Om 3 § 1] Gor en egen bedémning och ange vilken typ av kdnsliga
personuppgifter som kommer att behandlas i projektet. Observera att
myndigheten kan komma att goéra en annan bedémning.

v etniskt ursprung*
v halsa

2.2 Onskas ett radgivande yttrande?

Ja
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2.3 Valj amnesklassificering
2.3.3 Medicin och hilsovetenskap

v 30215 Psykiatri
v 30224 Allmanmedicin

2.4 Galler studien klinisk forskning?

Ja
2.4.1 Vilken/vilka diagnoskoder avser forskningen (ICD-10-SE)

v E00-E90 Endokrina sjukdomar, nutritionsrubbningar och amnesomsattningssjukdomar

v FOO-F99 Psykiska sjukdomar och syndrom samt beteendestérningar

v G00-G99 Sjukdomar i nervsystemet

v M00-M99 Sjukdomar i muskuloskeletala systemet och bindvaven

v RO0-R99 Symtom, sjukdomstecken och onormala kliniska fynd och laboratoriefynd som ej
klassificeras pa annan plats

2.4.1.4 Avsnitt - Endokrina sjukdomar, nutritionsrubbningar och
amnesomsattningssjukdomar

v E00-EO7 Sjukdomar i skéldkorteln
v E10-E14 Diabetes

2.4.1.5 Avsnitt - Psykiska sjukdomar och syndrom samt beteendestoérningar

v F30-F39 Forstamningssyndrom

v F40-F48 Neurotiska, stressrelaterade och somatoforma syndrom

v F50-F59 Beteendest6rningar forenade med fysiologiska rubbningar och fysiska faktorer
v F99-F99 Ospecificerad psykisk stérning

2.4.1.6 Avsnitt - Sjukdomar i nervsystemet

v G00-G09 Inflammatoriska sjukdomar i centrala nervsystemet
v G30-G32 Andra degenerativa sjukdomar i nervsystemet

2.4.1.13 Avsnitt - Sjukdomar i muskuloskeletala systemet och bindvaven

v M30-M36 Inflammatoriska systemsjukdomar
v M40-M54 Ryggsjukdomar
v M95-M99 Andra sjukdomar i muskuloskeletala systemet och bindvaven

2.4.1.18 Avsnitt - Symtom, sjukdomstecken och onormala kliniska fynd och
laboratoriefynd som ej klassificeras pa annan plats
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v RO0-R09 Symtom och sjukdomstecken fran cirkulationsorganen och andningsorganen

v R10-R19 Symtom och sjukdomstecken fran matsmaltningsorganen och buken

v R20-R23 Symtom och sjukdomstecken fran huden och underhuden

v R25-R29 Symtom och sjukdomstecken fran nervsystemet och muskuloskeletala systemet
v R40-R46 Symtom och sjukdomstecken avseende intellektuella funktioner,
uppfattningsformaga, kanslolage och beteende

v R50-R69 Allmanna symtom och sjukdomstecken

2.4.2 Vilken studietyp beskriver bast den aktuella studien?
v Intervention

2.5 Sarskilda fragor for medicinsk forskning

2.5.1 Avser ansokan forskning som inbegriper d4ggdonation?
Nej

2.5.2 Avser ansokan forskning med xenogen cellterapi?

Nej

2.5.3 Kommer joniserande stralning inga i forskningsprojektet?
Nej

2.5.4 Kommer biologiskt material att anvandas i projektet?

Nej

2.5.5 Avser forskningen klinisk provning eller en prestandastudie av
medicinteknisk produkt/medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik?

Nej
3. Syfte och fragestallningar
3.1 Skriv en popularvetenskaplig sammanfattning av forskningsprojektet.

Svar och ihallande trotthet som inte gar 6ver med vila (s.k. fatigue) ar den huvudsakliga
sokorsaken for 5-10% av primarvardspatienter. Fatigue ar kardinalsymtom vid
utmattningssyndrom, ME/CFS (Myalgisk encefalomyelit/kroniskt trétthetssyndrom) och post-
covid 19, men ar dven mycket vanligt vid en rad andra medicinska tillstdnd sa som diabetes typ 1
och neurologiska sjukdomar liksom efter cancerbehandling och stroke. Fatigue ar associerat till
sankt livskvalitet, minskad arbetsférmaga och 6kad dédlighet. Trots den héga prevalensen av
fatigue och de omfattande konsekvenserna pa individ- och samhallsniva saknas riktlinjer for
bedémning och behandling av fatigue i varden. Eftersom kortvarig fatigue (< 3man) predicerar
langvarig/kronisk fatigue (>6 manader) ar det av stor vikt att tidigt identifiera patienter som lider
av svara trotthetstillstand och att utveckla effektiva behandlings- och rehabiliteringsinsatser.
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Fatigue har traditionellt studerats i specialistvarden inom ramen for specifika diagnoser. Trots
gedigna forskningsanstrangningar ar kunskapen om diagnosspecifika biologiska markérer vid
fatigue mycket begransad, och det saknas generella riktlinjer for hur fatigue som symtom ska
beddémas, handlaggas och behandlas i primarvard. Resultat fran nya studier indikerar att
variansen i svarighetsgrad av fatigue forklaras battre av transdiagnostiska faktorer (t ex
somnkvalitet, levnadsvanor, och upplevd kompetens) dn av diagnosspecifik patofysiologi. Vidare
har man funnit att samma kognitiva och beteendemassiga faktorer bidrar till att vidmakthalla och
forsvara fatigue vid flertalet olika sjukdomstillstand. Kognitiv beteendeterapi (KBT) som fokuserar
specifikt pa att bryta dessa vidmakthallande faktorer har visats kunna minska symtom pa trotthet
och 6ka funktionsniva hos patienter med bade utmattningssyndrom, ME/CFS och post-covid samt
vid somatiska sjukdomar sa som diabetes och multipel skleros. Detta talar for att fatigue kan
betraktas som en transdiagnostisk symtomdimension snarare an ett sjukdomsspecifikt symtom,
och att transdiagnostisk behandling for fatigue skulle kunna vara ett behandlingsalternativ for
svart trotta patienter i primarvarden. En sddan behandling skulle ha potential att kraftigt 6ka
behandlingstillganglighet, underlatta implementering i vardsystem, och minska lidande for
drabbade individer och deras anhoriga.

| den aktuella studien vill vi underséka genomférbarhet, behandlingstrovardighet, och
inomgruppseffekter (inklusive potentiella negativa effekter) av en ny transdiagnostisk behandling
for fatigue. Behandlingen baseras pa flertalet diagnosspecifika behandlingsprotokoll som
utvarderats for olika patientgrupper med fatigue vid Amsterdam University Medical Centers,
Nederlanderna. Den kommer att formedlas genom ett sa kallat blandat format, vilket innebar att
patienten erhaller vard bade genom internetadministrerade moduler och genom
fysiska/videobaserade vardbesok. Studien, som kommer att genomféras vid Gustavsbergs
universitetsvardcentral i Stockholm, ar en icke-randomiserad pilotstudie till vilken vi vill inkludera
30 konsekutiva primarvardspatienter. Lirdomar fran studien kommer att ligga till grund for
huvudstudien som ar en randomiserad kontrollerad prévning.

3.2 Vad ar det vetenskapliga syftet med projektet?

Det 6vergripande syftet med forskningsprojektet ar att utveckla metoder for att kunna erbjuda
mer systematisk beddmning och tidig intervention fér primarvardspatienter som lider av fatigue.
Projektet har pa sikt potential att bygga evidens fér en hogtillganglig och kostnadseffektiv
behandling som ar anpassad for implementering i primarvard. Behandlingen kan komma att
minska lidande och funktionsnedsattning for en stor patientgrupp och innebara en avlastning for
den svart belastade primarvarden.

Den aktuella studien syftar till att underséka genomférbarhet av en ny transdiagnostisk
behandling som baseras pa KBT. | en icke-randomiserad pilotstudie kommer vi att undersdka
genomforbarhet av studieprocedurer (inkluderingstakt, bedémningsférfaranden, matinstrument,
digitala plattform) samt av sjalva behandlingen (behandlingstrovardighet, genomférandegrad,
och hur den uppfattas av patienter och behandlare). Vi kommer dven att utvardera preliminara
effekter pa det sjalvskattade utfallsmattet Svarighetsgrad av fatigue (Fatigue severity - en
subskala i sjdlvskattningsskalan Checklist Individual Strenghts, CIS) och andra utfallsmatt som
beraknas inga i den storre randomiserade studien. Eventuella negativa effekter av behandlingen
kommer att monitoreras och foljas upp.
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3.3 Vilka ar de vetenskapliga fragestallningarna?

1. Ar den psykologiska behandlingen som administreras i blandat format (internet och face-to-
face) en genomforbar och acceptabel behandling for vuxna priméarvardspatienter som lider av
svar och funktionsnedsattande fatigue (till exempel genomfor deltagarna hela behandlingen,
rapporteras negativa effekter av behandling, ar deltagarnas och behandlarnas utvardering av
behandlingen positiv)?

2. Ar den planerade proceduren fér inklusion, bedémning, och sjilvskattning av symtom
genomforbar (t ex hur fungerar rekrytering, hur stor andel av bedémda patienter inkluderas i
studien, genomfor deltagarna alla skattningar, sker avhopp fran behandlingen)?

3. Ar deltagande i behandlingen férenat med en minskning av svarighetsgrad av fatigue och andra
symtom? Hur stor ar inomgruppseffekten pa svarighetsgrad av fatigue vid avslutad behandling?

4. Hur uppfattar studiedeltagare, behandlande personal och 6vrig vardpersonal sjalva
behandlingen och studieprocedurerna?

3.4 Kommer delar av den forskning som beskrivs i ansdokan ske utanfor
Sverige?

Nej
4. Metod

Fragor i nedanstaende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige
4.1 Redogor for metod inkl. proceduren, tekniken eller behandlingen.

Patienter rekryteras konsekutivt fran Gustavsbergs vardcentral, Djuré- Boo- och Varmdo
vardcentral i Region Stockholm. | syfte att gora ldkare uppmarksamma pa att en patient kan vara
lamplig for studien upprattas en algoritm i ALMA (Automated Learnable Medical Assistant), ett
automatiserat beslutsstod integrerat i TakeCare.

Efter sedvanlig bedémning/utredning av lakare kan potentiella studiedeltagare hanvisas till
studiens hemsida for information om studien och majlighet att Iamna digitalt informerat
samtycke. Darefter genomférs en digital screening som innefattar bakgrundsfragor om halsa och
social situation samt symtomskattningar. Efter screening kontaktas patienten av
projektadministrator for bokning till férdjupad bedémning inom ramen for studien. De som
uppfyller alla inklusions och inga exklusionskriterier (se punkt 8.3 respektive 8.4) erbjuds
behandling inom studien efter att de genomfoért studiens férmatning.

Behandling

Behandlingen genomférs av psykolog och stracker sig upp till 6 manader. Den bestar av tre faser:
(1) Psykoedukation om trotthet och faktorer som kan bidra till att vidmakthalla trotthet.
Upprattande av behandlingsmal. Arbete med att stabilisera dygnsrytm och att férdela aktiviteter
jamt 6ver dagarna.
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(2) Gradvis aktivitetsokning utifran individanpassat schema med fokus pa fysisk aktivitet foljt av
mental och social aktivitet.

(3) Maluppfyllelse. Har arbetar patienten mot att ta steg i riktning mot sina upprattade mal.

Behandlingen sker i sa kallat "blandat format” vilket innebar att patienten erbjuds bade fysiska
besok (eller videobesok) och skriftligt asynkront stéd via en digital behandlingsplattform. Allt
behandlingsmaterial ar tillgangligt for patienten i den digitala behandlingsplattformen.

Matningar och matpunkter

Screening: Digitalt frageformuldr som tacker sociodemografiska (t ex alder, kon, utbildningsniva,
sysselsattning) och kliniska (tidigare stallda diagnoser, tidigare sjukskrivning, medicinering)
variabler. Sjalvskattningsskalor: Checklist Individual Strength (CIS); Depression (PHQ-9), somatiska
symtom (PHQ-15), negativa handelser i barndomen (Childhood trauma questionnaire), ADHD
eller autism i barndomen (WURS-25 respektive RAADS-14), Work- and social adjustment scale
(WSAS) samt AUDIT (alkoholanvandning).

Fordjupad bedémning: Genomfors av leg. ldkare och leg. psykolog och beridknas ta upp till 120
minuter. Infér bedémningen erhalls patientens medgivande att ga igenom full journal fér en saker
beddmning. Likare gor en somatisk bedémning, bedémer behov av kompletterande labprover
och utredningar och tillser att dessa gors utifran eventuell 6vrig symptomatologi eller avvikande
prover. Psykologisk bedémning innefattar livstidsanamnes och strukturerad psykiatrisk diagnostik
samt genomgang av diagnoskriterier for trotthetsdiagnoserna utmattningssyndrom och ME/CFS.

Utfallsmatt

Primart utfallsmatt: Svarighetsgrad av Fatigue (subskala i Checklist Individual Strength; CIS-F).
Sekundara: Resterande CIS-subskalor (koncentration, motivation, fysisk aktivitet), somatiska
symtom (PHQ-15), depression (PHQ-9), angest (GAD7), insomni (ISI) och hypersomni, upplevd
stress (PSS-10); utbrandhet (SMBQ-18); sjalvskattad halsa (SRH-5), funktionsniva (WHODAS 2.0),
funktion i arbete och sociala sammanhang (Work and Social Adjustment Scale; WSAS).
Forhallningssatt till symtom (Cognitive and Behavioral Responses to Symptoms; CBRS) samt tilltro
till egen formaga (General Self Efficacy Scale, GSE).

Patienter svara pa ovan formular fére- och efter behandling (6 manader). Regelbundna matningar
under studieperiodens gang gors med CIS-F, ISI, CBRS, GSE och suicidfragan i PHQ-9.

Matt pa genomforbarhet

Behandlingstrovardighet (Teatment credibility scale) i vecka 3 efter paborjad behandling;
Behandlingsndjdhet (Client satisfaction questionnaire); Arbetsallians (Working Alliance
Questionnaire) i vecka 3 och vecka 16 efter paboérjad behandling. Negativa effekter av behandling
(Negative Effects of Treatment Questionnaire) vid avslutad behandling. Vid avslutad behandling
far patienter dven svara pa 6ppna fragor om hur de arbetat med behandlingen och ge skriftlig
feedback pa de olika komponenterna i behandlingen.

Efter avslutad behandlingsfas genomfors semistrukturerade intervjuer med 10 patienter och 3
behandlare. En enkat baserad pa "Triple P Systems Implementation Outcomes: Acceptability,
Appropriateness, and Feasibility of intervention measure” skickas ut till vardcentralernas lakare
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och psykologer med fragor om hur acceptabel, Iamplig och implementeringsbar de uppfattar
behandlingen.

4.2 Om forskningen gar ut pa att préva en ny metod eller behandling:
Redogor for pa vilket sitt metoden skiljer sig fran den ordinarie
verksamheten.

| dagslaget saknas ett strukturerat evidensbaserat omhandertagande, bedémning och
behandling/rehabilitering i primarvarden for patienter som lider av langvarig trotthet. Pa sa vis
innebar den strukturerade bedémningsproceduren och den transdiagnostiska behandlingen som
erbjuds sannolikt ett tillagg till nuvarande klinisk rutin. Behandlingen som utvarderas i studien blir
den forsta (enligt var vetskap) hogtillgangliga strukturerade insatsen riktad mot fatigue som finns
i svensk primarvard. Den utékade bedémningen forvantas innebara en 6kad sakerhet for
patienter och forbattrad diagnostisering, och behandlingen férvantas kunna underlatta for
patienter att fa stod i ett tidigare skede av symtomutveckling med potential att férebygga
forsamrad halsa och langvarig sjukfranvaro. Studien vantas dven kunna avlasta och héja
kompetensen hos vardpersonal som idag saknar riktlinjer for handlaggning av de manga
primarvardspatienter som séker vard for utmattning/fatigue.

4.3 Redogor for tidigare erfarenheter (egna och/eller andras) av den valda
metoden.

Forskargruppen har gedigen erfarenhet av psykologisk behandling bade i sedvanligt format och
via digitala l6sningar. Lindsater har genomfort flera kliniska studier av psykologisk behandling for
patienter med utmattningssyndrom, och har varit drivande i inférandet av internetbehandling for
patientgruppen inom SLSO primarvard. Hedman-Lagerlof var ledande i att etablera
Internetpsykiatrienheten (Psykiatri Sydvast, SLSO) och har genomfort flera banbrytande studier
av internetbehandling fér olika patientgrupper med somatisk och psykiatrisk problematik. Aven
professor Riick arbetar med kliniknara forskning av kognitiv beteendeterapi for svara psykiatriska
tillstand. Jacob Andersson-Emad ar disputerad allmanldkare och bitradande verksamhetschef vid
Gustavsbergs universitetsvardcentral. Han har lang erfarenhet av patienter med kroniska
medicinska sjukdomar, har arbetat med att utveckla algoritmer i ALMA, samt av att utveckla
effektiva vardkedjor och metoder for att framja sdaker och personcentrerad vard i primarvarden.

Detta ar forskargruppens forsta kliniska prévning av en transdiagnostisk behandling for fatigue vid
olika diagnoser/sjukdomstillstand. Forskargruppen har ett nira samarbete med professor Hans
Knoop fran Amsterdam University Medical Centers, Nederlanderna, som har drivit utveckling av
behandling for patienter med svar fatigue vid olika medicinska tillstand (exempelvis ME/CFS,
diabetes typ 1, och multipel skleros). Professor Knoop har genomfort ett flertal kliniska
prévningar som visat att behandlingen ar saker och effektiv vad géller att minska svarighetsgrad
av fatigue, bade i sedvanligt format, i internetformat och i blandat format.

De datainsamlingsprocedurer och digitala plattformar som anvands i det aktuella projektet har
anvants av forskargruppen i flertalet tidigare randomiserade kontrollerade studier.

5. Tidsplan
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Fragor i nedanstaende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige
5.1 Forvantat startdatum for projektet:

2024-03-01

5.2 Forvantat slutdatum for projektet:

2025-03-31

5.3 Tidsplan for de olika delar som ingar i projektet:

Mars-juni 2024: Lépande rekrytering, behandling och datainsamling.

Juni 2024-dec 2024: Fortsatt behandling, datainsamling.

Jan-mars 2025: Genomfdrande av intervjuer och utdelning av enkater. Datasammanstallning,
analys, skriva vetenskapliga artiklar.

6. Datainsamling

Fragor i nedanstdende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige
6.1 Redogor for datainsamling och datas karaktar.

Datas karaktar ar bade klinikerskattade, sjalvskattade, kvalitativa intervjuer samt demografiska
data. Klinikerskattade samt sjalvskattade data samlas i den digitala forskningsplattformen BASS4,
som ar en Core Facility pa Karolinska Institutet. Klinikerskattade data insamlas under
beddmningsforfarandet fore behandlingsstart samt efter avslutad behandling. Sjalvskattningar
genomfors av patienter digitalt direkt i BASS (som patienter har atkomst till via dubbel
autentisering). Sjalvskattade data insamlas fére, under, och efter avslutad behandling. Deltagare
far svara pa samma sjalvskattningsskalor fore som efter behandling. Matningarna som
administreras vid upprepade tillfiallen under behandlingens gang bestar av ett fatal korta
sjalvskattningsskalor och enskilda fragor.

Studiedeltagares historiska journaldata (efter att deltagarna givit samtycke till detta) kommer att
anvandas som underlag for bedémning infor inklusion och for att kartlagga eventuella ytterligare
vardinsatser under studieperiodens gang.

Matt pa genomforbarhet (t ex antal 6ppnade moduler och tid spenderad i
behandlingsplattformen) erhalls automatiskt via BASS4. ALMA genererar anonymiserade
sammanstallningar av antal gdnger som algoritmen aktiveras och vilka beslutsvagar den resulterar
i (t ex hanvisning till studien).

For att mata behandlares efterlevnad till behandlingsprotokollet kommer alla synkrona sessioner

att ljudinspelas (samtycke inhdmtas fran terapeuter enligt GDPR-rutiner inom Region Stockholm).
Ett slumpmassigt urval av ljudfilerna kommer att selekteras for granskning utifran checklistor som
upprattas over de centrala behandlingskomponenter som ska inga i varje behandlingsfas. Ljudfiler
anonymiseras och férvaras i BASS4 tillsammans med 6vriga forskningsdata.
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Intervjuer med deltagande patienter och behandlingspersonal, samt enkater till vardpersonal,
genomfors efter att all sjalvskattade data ar insamlad. Intervjuer genomfors av forskningspersonal
och spelas in pa en ljudfil (som férvaras i BASS) varefter de transkriberas ordagrant fér tematisk
innehallsanalys. Intervjuerna berdknas ta ca en timme. Enkaterna till vardpersonal bestar av fyra
fragor med fyra svarsalternativ/fraga och besvaras helt anonymt.

6.2 Redogor for de berakningar och/eller 6vervaganden som motiverar
undersokningsmaterialets storlek.

Vi planerar att inkludera 30 deltagare i studien, som beddms vara ett tillrackligt antal deltagare
for att kunna besvara vara fragestallningar om huruvida inklusionsproceduren och behandlingen
ar genomforbar. Forutsatt 10% bortfall och en inomgruppseffekt om 0.6 Cohen’s d kommer 30
deltagare innebara drygt 80% power att upptacka en effekt givet alpha .05.

6.3 Hur kommer undersokningsprocedurerna att dokumenteras?

Sjalvskattningsformular och klinikerskattad information kommer att fyllas i elektroniskt via den
sakra digitala forskningsplattformen BASS, som ar en Core Facility pa Karolinska Institutet,
Stockholm. Under behandlingens gang kommer kommunikation mellan deltagare och behandlare
delvis att ske via BASS och delvis via fysiska besok eller videobesok. All kommunikation med
deltagare (synkron och asynkron) sammanfattas i BASS och journalfors enligt sjukvardens rutiner i
journalsystemet TakeCare. Projektet kommer att preregistreras i ClinicalTrials.gov och alla
forskningsprocedurer kommer att sammanstallas i ELN vid Karolinska Institutet. Preregistrerade
protokoll av analyser som planeras for publikation kommer att tillgangliggoras via Open Science
Framework (osf.io) innan data sammanstalls, och publiceras oavsett utfall av studien.

6.4 Hur kommer insamlade data att hanteras och forvaras?

Personuppgiftsbitradesavtal mellan PuA (SLSO) och PuB (KI) kommer att upprattas. Data lagras sa
att obehoriga inte kan ta del av den. Alla personer som hanterar personuppgifterna omfattas av
sekretessforbindelser och/eller tystnadsplikt genom anstallningsform/ sekretessforbindelser
enligt SLSO.

Varje studiedeltagares personuppgifter kommer att sekretesskyddas och deltagaren tilldelas ett
nummer som identitet. All korrespondens mellan deltagare och behandlare som sker i BASS
kraver tvafaktorautentisering (bade fran deltagare och behandlare).

Under datainsamlings- och dataanalysperioden kommer alla svar pa internetadministrerade
formular, klinikerskattade intervjuprotokoll och ljudfiler att lagras pa BASS 4 som ar en Kl-server
som uppfyller krav i enlighet med svensk lagstiftning och bestammelser for kansliga
personuppgifter (bl.a. tvafaktorautentisering och atkomstkontroll). Personuppgifter extraheras
fran plattformen i pseudonymiserad form och lagras pa av SLSO godkand Kl-server. Kodnyckel
forvaras separat hos SLSO. Huvudansvarig forskare ar ansvarig for kodnyckeln. Data sparas i
enlighet med SLSOs arkivregler for forskningshandlingar.

Data fran frageformular kommer framst att sammanstallas pa gruppniva. | de fall individdata
presenteras (exempelvis genom grafer pa forandring pa individniva) gors det pa ett satt sa att
enskilda deltagares identitet inte kan identifieras. Overféring av data som innehaller
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personuppgifter till juridiska enheter utanfér forskningshuvudmannen féregas av en godkand
begiran om utlamning alternativt upprattande av personuppgiftsbitradesavtal. Sedvanlig journal i
TakeCare kommer att foras for patienter som deltar i studien.

7. Etiska 6vervaganden
Fragor i nedanstaende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige

7.1 Vilka risker kan ett deltagande medfdra for de forskningspersoner som
ingar i forskningsprojektet?

Inga omedelbara negativa effekter bedéms foreligga som majlig konsekvens av
bedéomningsforfarandet eller av behandlingen. Det finns gott vetenskapligt stéd och klinisk
erfarenhet som talar for att behandlingen kan vara av nytta for patienter med langvarig fatigue
over olika diagnoser.

Omfattande uppfoljning skulle kunna upplevas som negativ men ar samtidigt en nédvandig del i
utvarderingen av behandlingen. Det eventuella obehag som kan upplevas i en omfattande
bedémningsprocess bedéms som mindre riskfyllt an att inkludera personer som inte ar lampliga
for behandlingen.

Bedomningsforfarandet, uppfoljning av behandlingen och behandlingen i sig innefattar att
deltagarna reflekterar dver sitt maende och delar tankar, kdnslor och beteenden. Foér en del kan
detta upplevas som integritetskrankande. For att férebygga detta kommer utférlig information
om hur bedémning och behandling gar till att ges pa férhand.

Det finns alltid en risk att akuta problem (t.ex. férsamrat maende) uppstar under en behandling,
som en konsekvens av behandlingen eller av andra faktorer i livet. For att fanga upp eventuell
forsamring far patienter svara pa nagra fragor om sitt maende varje vecka, digitalt via BASS. Har
ingar en fraga om suicidalitet. Vid forhojd suicidalitet "flaggas” deltagaren i systemet varpa
rutinadtgarder vidtas. Rutinen innefattar att behandlande psykolog informeras och bistar i
kontakten med deltagaren for ytterligare suicidriskbedémning. Vid behov uppréttas krisplan och
deltagaren hanvisas/ remitteras till adekvat vard. Rutinen géller dven vid bedomningsforfarandet.
Detta system och rutin har anvants i flertalet studier och ar genomférbart och patientsakert.
Utover kontinuerlig monitorering av symtomutveckling och eventuell suicidrisk har patienter
regelbunden kontakt med sin behandlare under hela behandlingsperioden. Detta méjliggor tat
uppfdljning av patientens maende. Patienten har dven mojlighet att hora av sig pa eget initiativ
for att boka ytterligare tider for avstimning med sin behandlare. Om akuta problem rapporteras
ges aktiv hjalp till adekvat vard.

Att bli exkluderad fran studien kan upplevas som negativt. Darfér kommer det finnas tydlig
information om exklusions- och inklusionskriterier pa projektets hemsida. Vid exkludering
kommer personlig feedback att ges samt dven, om aktuellt, hanvisning till adekvat vard.

En annan risk ar att deltagarna upplever oro kring datasdkerhet. Detta férebyggs genom tydlig
information om hur hantering av data sker innan patienten tar stallning till sitt deltagande.
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7.2 Vilken nytta kan ett deltagande medfora for de forskningspersoner som
ingar i forskningsprojektet?

Personer med ihdllande svar trotthet/fatigue har ofta ett patagligt lidande och en
funktionsnedsattning som kan innebara langvarig sjukskrivning och utanforskap.

Da psykologisk behandling generellt &r begransat till patienter med faststallda psykiatriska
diagnoser star manga patienter med fatigue idag utan stod for sina funktionedsattande symtom.
Det galler daven patienter med somatisk sjuklighet i grunden dar utveckling av langvarig fatigue ar
vanligt forekommande. | Sveriges primarvard saknas riktlinjer for handlaggning av dessa
patienter, och mdjlighet till férdjupad bedémning och diagnostik ar ofta begransad pa grund av
hog belastning, korta besck och kunskapsbrist. Sdledes finns en risk for osaker och ojamlik vard,
liksom en risk att patienter inte alls erhaller vard.

Flertalet studier har, under de senaste aren, visat att psykologisk behandling som inriktas mot
beteendemassiga och kognitiva vidmakthallande faktorer for fatigue kan vara effektiva for att
minska symtombelastning och 6ka livskvalitet vid flera trotthetsdominerade tillstand. Sadan
behandling kan med sma medel tillgangliggdras primarvard, med potential att 6ka tillgang till
tidiga interventioner och majlighet att forebygga forvarrad symtomutveckling.

Den aktuella studien medfor vinster for deltagarna satillvida att den erbjuder (1) férdjupad
beddmning vilket kan genera ny kunskap som kan ligga till grund for utveckling av nationella
riktlinjer och (2) tillgang till psykologisk behandling som innefattar veckovist stéd av psykolog och
ger god maijlighet till symtomminskning och 6kad funktion.

Det faktum att behandlingen till viss del ges via internet underlattar for de svarast sjuka och for
de som bor langt ifrdn en vardinrattning att fa tillgang till vard. Internetférmedlad behandling
mojliggdr dessutom smidig implementering om behandlingen skulle visa sig ha god effekt.

7.3 GOr en vardering av férhallandet mellan riskerna och nyttan av
projektet.

Riskerna i projektet ar fa, och de som finns kan avhjalpas av tydlig information till deltagare och
vardgivare samt av kontinuerlig uppféljning av maende. A andra sidan &r den potentiella nyttan
med projektet stor. Denna studie har potential att bidra med viktig kunskap om hur en skalbar,
strukturerad och lattillganglig behandling kan testas inom den reguljara varden. Studien medfor
direkta vinster for deltagarna da den erbjuder snabb tillgang till gratis psykologisk behandling
som innefattar veckovist stod med behandlare och som har potential att leda bade till minskat
lidande och 6kad funktion.

7.4 Beskriv hur projektet har utformats for att minimera riskerna for
forskningspersonerna.

Tydlig information om projektet ges till patienter bade skriftligt vid anmalan till studien samt
verbalt infor inklusion. Férdjupad bedémning av bade lakare och psykolog fére inklusion 6kar
sannolikheten for att ratt patientgrupp selekteras for projektet och att patienter som behéver
utredas vidare (dar det ar risk for aktiv, behandlingsbar sjukdom som forklarar tréttheten) utreds
vidare enligt reguljara kliniska riktlinjer. Veckovisa matningar och regelbunden kontakt med
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deltagare under behandlingsperioden mojliggor for behandlare att snabbt fanga upp eventuell
forsamring och suicidrisk. Deltagare har ratt att nar som helst avbryta sitt deltagande i studien
utan att det paverkar maijligheter till ordinarie vard.

Det ar av stor vikt att noggrant undersdka och rapportera eventuella negativa effekter och
biverkningar som behandlingen kan medféra. Deltagarna kommer darfér ges mojlighet att
rapportera negativa effekter. Alla negativa effekter kommer att noteras och foljas upp pa ett satt
som star i proportion till handelsen.

Fordjupad aterkoppling fran deltagare och fran behandlande personal via intervjuer mojliggor att
eventuella brister eller otydligheter i behandlingsupplagget klargérs och kan atgardas infor den
planerade randomiserade kontrollerade studien.

Risk for integritetsintrang minimeras genom bruk av ovan beskrivna procedur fér datahantering.

7.5 ldentifiera och precisera om eventuella etiska problem
(nackdelar/férdelar) kan uppsta i ett vidare perspektiv genom
forskningsprojektet.

Vi ser inga sadana risker.

8. Forskningspersoner

Fragor i nedanstaende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige
8.1 Hur gors urvalet av forskningspersoner?

Deltagare (vuxna i aldrarna 18-67) kommer att rekryteras lokalt och konsekutivt fran
huslakarmottagningar. Da behandlingen och sjalvskattningsformularen ar skrivna pa svenska
forutsatter deltagande i studien goda kunskaper i svenska spraket.

Deltagare hanvisas till studiens hemsida av vardpersonal (framst ldkare) efter att grundlaggande
somatisk utredning ar genomférd som indikerar att patientens trotthet inte ar en direkt
konsekvens av en aktiv, behandlingsbar sjukdomsprocess, en svar psykiatrisk sjukdom eller
biverkan av medicinering. Intresserade personer anmaler sig sedan via projektets hemsida dar de
far mer information om studien och far svara pa bakgrundsfragor och fylla i sjdlvskattningsskalor
med fragor om sitt maende for att lagga en grund fér kommande bedémning. Samtliga anmalda
genomgar darefter en strukturerad psykiatrisk bedomning utférd av legitimerad psykolog samt en
medicinsk kompletterande undersdkning av en allmanladkare, efter vilken beslut om inklusion
fattas.

Bedomning av huruvida patenten uppfyller inklusions/exklusionskriterier dokumenteras i BASS
och i SLSOs journalsystemet Take Care.

8.2 Hur manga forskningspersoner kommer att inkluderas i Sverige?

30
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8.3 Ange alder pa forskningspersoner som kommer att inkluderas i
projektet.

v 18-64
v 65+

8.4 Ange kon pa de forskningspersoner som kommer att inkluderas i
projektet.

v Kvinna
v Man
v Annan

8.5 Vilka urvalskriterier kommer att anvandas for inklusion?

(a)Alder mellan 18-67 ar

(b)Ha upplevt ihallande och funktionsnedsattande trotthet/fatigue under minst tre manader,
(c)Trottheten beddéms inte vara en direkt effekt av nagon pagaende aktiv sjukdomsprocess som
motiverar annan typ av behandling (t.ex. hypo/hypertyreos, cancer), eller biverkan av
lakemedelsbehandling,

(d)Regelbunden tillgang till dator och till Internet och

(e)God formaga att lasa och skriva pa svenska.

8.6 Vilka urvalskriterier kommer att anvandas for exklusion?

(a)substansberoende/missbruk under de senaste 6 manaderna,

(b)nuvarande eller tidigare psykossjukdom eller bipolar sjukdom,

(c)Avgransad primar psykiatrisk problematik som bedéms sa allvarlig att den kraver annan
behandling i forsta hand (t ex tvangssyndrom, medelsvar till svar depression, post-traumatiskt
stressyndrom),

(d)forhojd suicidrisk,

(e)anorexia nervosa,

(f)BMI>40,

(g)paborijad eller forandrad psykofarmakologisk behandling under senaste manaden,
(h)pagdende cytostatikabehandling,

(i)intellektuell funktionsnedsattning (t ex svar autism) som paverkar patientens mojlighet att
tillgodogora sig behandlingen,

(j)sjalvskada,

(k)graviditet

(livsomstandigheter som forsvarar eller omojliggoér behandling (t ex vald i nara relationer,
pagaende omvardnadstvist eller tvist med Férsakringskassan),

(m)Pagaende samtalsterapi och/eller multimodal rehabilitering

8.7 Ange relationen mellan forskare och forskningspersonerna.

Relationen ar den som behandlare och patient. Forskningspersonerna kommer att bedémas av
legitimerade psykologer och legitimerade allmanlakare. For att undvika beroendeférhallande
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kommer ldkaren som genomfor den fordjupade beddmningen inom ramen for studien inte att
vara densamma som patienten traffar i reguljar vard. Patienten har full tillgang till sedvanlig vard
hos sin lakare under studiens behandlingsperiod. Behandlingen inom studien kommer att utforas
av psykologer med anstéllning inom SLSO.

8.8 Vilket forsakringsskydd finns for de forskningspersoner som deltar i
forskningsprojektet?

Eventuella skadeverkningar till foljd av behandlingen omfattas av patientférsakringen via
patientskadelagen.

8.9 Redogor for den beredskap som finns for att hantera ovantade bifynd
eller handelser under forskningsprocessen som kan aventyra
forskningspersonernas halsa, sakerhet och personlig integritet.

Forskningsgruppen har omfattande erfarenhet av klinisk forskning inom primarvarden och det
finns en etablerad infrastruktur for att hantera ovantade bifynd och risker.

Risker under inklusionsférfarande:

Var studiepersonal utgérs av psykologer och ldkare med omfattande klinisk erfarenhet av
beddmning av patienter med psykisk och somatisk ohéalsa dar ihallande trétthet/fatigue ar ett
mycket vanligt symtom. Det ndra samarbetet mellan psykologer och ldkare under
beddmningsforfarandet utgor en sakerhet for patienten pa sa vis att alla majliga forklaringar till
trottheten kan utredas och lamplighet for studien bedémas. Personalen ar kliniskt verksamma i
primarvarden och har god kinnedom om tillgingliga behandlingar. | de fall da s6kande exkluderas
far de radgivning kring att fa annan adekvat vard. Sammantaget bedémer vi att den planerade
inklusionsproceduren innebéar férdelar for personer som soker till studien.

Risker under pagaende behandling/uppfoljning:
En risk ar att deltagare inte svarar pa behandlingen under behandlingstiden. Om detta sker
kommer deltagaren, efter behandling, att fa stdd och rad i att séka annan vard.

Ett annat maijligt utfall ar att deltagaren upplever kraftig forsamring under pagaende behandling
eller upplever biverkningar av behandlingen. Det finns dock inga allvarliga biverkningar
rapporterade i liknande tidigare studier. Samtliga deltagare informeras om, och far stod i, vart
man vander sig om man upplever férsamrade symptom och exempelvis sjalvmordstankar.

| den handelse det skulle uppsta svara tekniska serverproblem i sjukvarden sa har vi beredskap att
formedla behandlingsinnehallet via annat skriftligt material. | en sddan handelse skulle
behandlingen fortlépa och deltagare skulle féljas upp med videosamtal i stallet fér kontakt via
behandlingsplattformen.

8.10 Kommer ekonomisk ersattning eller andra formaner betalas ut till
forskningspersonerna?

Nej
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9. Information och samtycke

Fragor i nedanstaende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige

9.1 Kommer forskningspersonerna att informeras om forskningsprojektet
och tillfragas om de vill vara med eller inte?

Ja

9.1.1 [Om Ja 9.1] Hur, nar (i vilket skede) och av vem informeras och
tillfragas forskningspersonerna?

Potentiella deltagare far kort information om studien av remitterande vardpersonal
(huvudsakligen lakare) som, om patienten ar intresserad, hanvisar patienten till studiens hemsida
dar all information om studien finns att tillgd (syftet med studien, behandlingslangd och format,
forvantad tidsatgang, antal mattillfallen och kontaktinformation till forskargruppen som mojliggoér
direkt kontakt med forskarna via telefon eller e-post). Rattigheten att under alla omstandigheter
avbdja deltagande i studien betonas. Om patienten ar intresserad av att delta efter att ha tagit del
av informationen och personuppgiftshantering har patienten mojlighet att I1amna digitalt
informerat samtycke via BASS. Samtycket loggas pa en server.

Patientinformation och information om studieprocedurer fortydligas for patienten under den
fordjupade bedomningen som genomfors efter initial screening. Patienten ombeds [amna
muntligt informerat samtycke innan inklusion i studien.

Vara erfarenheter fran tidigare studier med samma slags upplagg ar att denna procedur ar saker
och fungerar bra och att potentiella studiedeltagare hor av sig med fragor vid behov.

9.3 Kommer forskningspersoner, vars mening pa grund av sjukdom, psykisk
storning, forsvagat hilsotillstand eller nagot annat liknande férhallande inte
kan inhdmtas, att inga i forskningsprojektet?

Nej

10. Registeruppgifter

Fragor i nedanstdende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige
10.1 Kommer projektet att begara ut uppgifter fran ett befintligt register?
Nej

11. Resultat fran djurforsok

Fragor i nedanstaende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige
11.1 Finns det relevanta resultat fran djurférsok?

Ej aktuellt

12. Redovisning av resultat
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Fragor i nedanstaende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige

12.1 Hur garanteras tillgang till data fér forskningshuvudmannen och
medverkande forskare?

Huvudansvarig forskare och forskargruppen har full tillgdng till data som samlas in under
projektets gang.

12.2 Vem eller vilka ansvarar for databearbetning och skriftlig redovisning
av resultaten?

Huvudansvarig forskare har det yttersta ansvaret och har full tillgang till data. Doktorand och
medlemmar i forskargruppen kommer att delta i bearbetning, analys och skriftlig redovisning.

12.3 Hur och nar planeras resultaten att offentliggoras?

Resultaten kommer a publiceras med open-access i vetenskapliga tidskrifter, presenteras vid
vetenskapliga konferenser, samt presenteras for patientorganisationer, olika
professionsféreningar och politiker. Gustavsbergs universitetsvardcentral ar ett Kunskapsteam for
psykisk ohdlsa i Region Stockholm och arrangerar I6pande utbildningar for primarvardskliniker.
Detta utgoér en bra bas for att dela kunskap som studien genererar till primarvardskliniker lokalt
och dven nationellt. Resultaten kommer att presenteras efter studiens genomférande vilket
berdknas till varen 2025. De artiklar som forfattas kan darmed tidigast komma att publiceras
varen 2025.

12.4 Pa vilket saitt garanteras forskningspersonernas ratt till integritet nar
materialet offentliggors?

Materialet kodas sa att inga personuppgifter ska kunna identifieras. Inga data kommer att
presenteras pa ett satt som gor det majligt att identifiera enskilda individer. Huvudsakligen
kommer data att presenteras pa gruppniva. Om det finns sarskild anledning att presentera
individers forandringar gors det pa ett satt som ar helt avidentifierat.

13. Ekonomiska forhallanden

Fragor i nedanstaende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige
13.1 Ar forskningen foretagsinitierad?

Nej

13.2 Hur kommer forskningsprojektet att finansieras?

v Bidrag fran svensk statlig myndighet eller forskningsrad

13.3 Redovisa eventuella ekonomiska 6verenskommelser med bidragsgivare
eller andra finansidrer (namn och belopp).



2¢-10-¥20¢

¢TOETS-TO-E6E00-1720C

useYBIpuAwsbuiuag adying

Studien, som ar en del i ett storre projekt dar en randomiserad klinisk prévning planeras,
finansieras genom anslag fran Forte (5 mil SEK) och Vetenskapsradet (2,8 mil SEK). Anslagen ar
sokta och erhallna i konkurrens. Anslagsgivarna har ingen roll i design eller utférande av studien:
datainsamling, analys och tolkning av data eller férfattande av manuskript eller beslut avseende
nar manuskript ska skickas in for publikation. Anslagen tacker personalkostnader, behandlings-
och skattningsplattform och annan teknisk utrustning samt publikationskostnader i open-access-
tidskrifter.

13.4 Redovisa forskningshuvudmannens, ansvarig forskares och
medverkande forskares egna ekonomiska intressen.

Det finns inga ekonomiska vinstintressen i projektet. S6kanden och medverkande forskare har
inga aktieinnehav eller kommersiella bindningar till intressenter kopplade till forskningsprojektet.

Forskningsplan

Den sammanfattande beskrivningen av forskningsprojektet ska forstas av fackman. Den kan
lampligen utformas enligt féljande:

Vetenskaplig fragestallning: En redogorelse for det 6vergripande syftet med det foreslagna
forskningsprojektet samt specifika mal (primara och sekundara fragestallningar).
Omradesoversikt: Ge ett sammandrag av egna och andras forskning och tidigare resultat inom
forskningsomradet. Oversikten ska tydliggdra det aktuella projektets relevans. Nyckelreferenser
ska anges.

Projektbeskrivning: Gor en sammanfattning av projektets/motsvarande upplaggning. Urval av
forskningspersoner, procedurer, metoder med mera ska tydligt redovisas. Det ska framga hur
metoder, urval och procedurer kan ge svar pa de specifika fragestallningarna. Om flera delprojekt
avses anges sekvens for genomforande och pa vilket satt ett efterféljande delprojekts
upplaggning kan bero av resultaten av ett foregadende.

Betydelse: Ge en kortfattad redogorelse for projektets betydelse for forskningsomradet.
Preliminara resultat: Kan i férekommande fall anges.

SKA VARA PA SVENSKA ELLER ENGELSKA.

Bilaga_1_Forskningsplan_Engelska.docx.pdf
69.56KB

Annonsmaterial

Etikprévningsmyndigheten behdver alltid ta del av allt annonsmaterial som ska anvandas vid
rekryteringen.
SKA VARA PA SVENSKA.

Bilaga_2_Handout_till_forskningspersoner_frn_lkare.docx.pdf
79.22KB

Information till forskningspersoner och samtyckesformular
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Etikprovningsmyndigheten behover alltid ta del av all information som kommer att ges till
forskningspersonen i samband med tillfrdgan om deltagande. Bdde den information som ska ges
muntligt och den som ska ges skriftligt. Om vardnadshavare ska samtycka till deltagande ska dven
den information som ges till vardnadshavarna bifogas. Om anhorig ska ges maéjlighet att motsatta
sig deltagande ska daven den information som ges till anhérig bifogas.

Etikprovningsmyndigheten rekommenderar att var stédmall for forskningspersonsinformation
anvands, den hittar du pa www.etikprovning.se

SKA VARA PA SVENSKA.

Bilaga_3_Information_till_forskningspersoner_och_samtycke.docx.pdf
85.42KB

Enkater, frageformuldr, mm

Materialet ska vara utformat/skrivet pa svenska.
SKA VARA PA SVENSKA.

Bilaga_4_Frageformular_och_matinstrument.pdf
4.19MB

CV for ansvarig forskare

Bifoga CV for ansvarig forskare.

| undantagsfall kan icke disputerad forskare godtas om annan medverkande disputerad forskare
uttalat att forskningen sker under aktivt dverinseende av denne. Uttalandet intygas vid signering
av disputerad forskare. CV for den disputerade ska dven bifogas.

SKA VARA PA SVENSKA ELLER ENGELSKA.

Bilaga_5_CV_Lindsater.doc.pdf
88.42KB

Ovriga bilagor
BILAGOR SOM SKA BEAKTAS VID PROVNINGEN SKA VARA PA SVENSKA.

Bilaga_6_TripleP_Swedish_translation_and_study_method.docx.pdf
82.06KB

Signaturer
Signatur behorig foretradare

Signatur-behorig-foretradare.pdf
38.17KB

Signatur ansvarig forskare

Signatur-huvudansvarig-forskare.pdf
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36.38KB
Beslut och handlingar fran Etikprévningsmyndigheten
Beslutsbrev och andra handlingar fran Etikprévningsmyndigheten i relation till denna ansékan

2024-00393-01_Auvgiftsavisering.pdf
34.29KB
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