Internetbaserad kognitiv beteendeterapi for alkoholproblem i kombination med psykiska besvar:

En randomiserad kontrollerad studie (CoMiT)

Information till studiedeltagare

Har finns information om forskningsprojektet och om vad det innebar att delta.

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

Det ar vanligt att kanna sig nedstamd, angestfylld, stressad eller ha sémnproblem.

Alkoholberoende ar vanligt forekommande och ar ofta associerat med depression, angest och
sdmnstorningar. Trots att dessa problem ofta forekommer samtidigt ar det vanligt att behandlingar inte
adresserar bade alkoholproblem och psykiska besvér parallellt, vilket kan leda till ineffektiv behandling.
Det finns vissa forskningsresultat som tyder pa att psykoterapeutisk behandling kan vara hjalpsamt i
dessa lagen men mer forskning behovs pa det har omradet och det ar darfor vi genomfor C oMiT-

studien.

Syftet ar att undersoka effekten av internetbaserad kognitiv beteendeterapi (iKBT) riktad till personer
med alkoholproblematik i kombination med depressiva symtom, angest, stress eller smnstorningar.
Om interventionen visar sig vara effektiv &r malet att sprida denna metod inom sjukvarden. Vid

Linkdpings universitet bedrivs idag flera studier pa psykoterapi som férmedlas via internet.

C oMiT-studien innebér att du far behandling och stod via en hemsida, en sidker behandlingsplattform
pa internet. Behandlingen har arbetats fram av forskare och psykologer vid Linkdpings universitet och
baseras pa den psykologiska behandlingsmetoden kognitiv beteendeterapi (KBT). KBT &r en metod
som har visat sig fungera fér manga nar den férmedlas via internet. Malet med behandlingen ar att
du ska fa lara dig metoder for att kontrollera ditt alkoholintag battre samt fa minskat psykiskt lidande

och forhoppningen en mer vélfungerande vardag.

Vi som arbetar med C oMiT-studien &r legitimerade psykologer, legitimerade psykoterapeuter,
psykologer under utbildning, lakare samt IT-tekniker. Vi har tystnadsplikt enligt Halso- och
sjukvardslagen.  Forskningshuvudman for projektet ar Linkopings universitet. Med
forskningshuvudman menas den organisation som ar ansvarig for projektet. Ansékan ar godkand av

Etikprévningsmyndigheten, diarienummer fér den ar 2024-07260-01.

Hur gar projektet till?



Den internetbaserade psykologiska behandlingen baseras pa KBT och adresserar psykiska besvar hos
personer som har ett hogt alkoholintag. Det utgar ingen ersattning for deltagande i C oMiT-studien
och deltagande ar helt kostnadsfritt eftersom du som deltar hjélper var forskning genom att svara pa
frageformular fére, under och en tid efter behandlingen. Behandlingen pagar i 10 veckor och da
kommer du att fa lasa texter och gora 6vningar. Under dessa veckor far du ocksa personligt stod och
vagledning av en behandlare via textmeddelanden pa internet. Eftersom behandlingen sker 6ver
internet kan du delta var du an bor, och inga fysiska traffar kravs. Du kommer antingen att fa
genomga behandlingen i nara anslutning till att du anmalt dig till studien, eller sa kommer du att fa
sta pa vantelista i cirka 12 veckor innan det ar dags.

Lottning avgor vilken grupp du hamnar i.

Vissa deltagare i C oMiT-studien kommer att erbjudas att inga i en tilldggsstudie dar material for att
utféra en blodprovstagning i hemmet skickas per post. Detta blodprov heter fosfatidylethanol (PEth)
och ar en matmetod dar blod sparas i form av en torkad blodflack pa ett papper (DBS). Det ger ett
varde pa ditt alkoholintag under den senaste manaden. Blodprovet tas genom ett stick i fingret och
det gar at nagra droppar blod. Provet tas vid tva tillfdllen, en gang fére och en gang efter den
psykologiska internetbehandlingen. Detta &r ett prov som anvands i sjukvarden men det vi vill
underséka med den har studien ar anvandbarheten av biologiska markorer i ett internetbaserat
terapiprogram med den har typen av hemmatning. Det kommer ocksa att visa om ditt alkoholintag
har férandrats under behandlingens gang. Du kommer att fa reda pa ditt varde pa PEth-provet men
ingen mer an du och forskargruppen kommer att ha mojlighet att se provsvaret eftersom

laboratoriepersonalen inte kommer att ha tillgang till ditt namn eller personnummer.

Vad hander innan, under och efter behandlingen?

Inledningsvis undersoker vi om du uppfyller de kriterier vi har for deltagande. Syftet med detta ar att

ta reda pa om behandlingen kan vara hjadlpsam for dig. Det sker genom att du fyller i

frageformular som tar cirka 30-45 minuter att besvara. Du kan dela upp svaren pa3 flera tillfillen
genom att félja lanken du far pa mejl igen, da du kan fortsatta dar du var. Om dina svar tyder pa att
behandlingen verkar passande for dina besvar och det du soker hjalp for, blir du uppringd av oss i
forskargruppen for en intervju via telefon eller videomate. Intervjun bestar av en vissa bestamda

fragor. Efter denna intervju meddelas du om du ges mojlighet att vara med i C oMiTstudien eller inte.

Eftersom de psykiska problem som kan uppstd tillsammans med alkoholproblem kan variera,
anvander vi darfor en individanpassad behandlingsmetod, vilket innebar att vissa delar ar

obligatoriska for alla och andra kan valjas utifran dina specifika behov. Du kommer att fa veckovis



aterkoppling av en behandlare och du kommer att kunna stélla fragor samt efterfraga vagledning nar
du behover. Du kan fa svar under kontorstider pa vardagar, med undantag for helger och réda dagar.

Din behandlare kommer vara psykologkandidat som genomgatt utbildning i psykoterapi steg 1.

Deltagande kraver tid och engagemang. Du kommer att fa stod och vagledning men vi férvantar oss
att du laser texter, gor 6vningar och hemuppgifter under hela behandlingens gang. Det krdvs minst
30-60 minuters arbete med behandlingen nagra dagar per vecka. Detta krévs for att du ska ldra dig
strategier och tekniker som &r anvandbara dven efter deltagandet i C oMiT-studien. Du kan fa mer
nytta av behandlingsprogrammet om du Ovar pa vissa uppgifter dagligen. Om du inte kan avsatta tid
och engagemang for detta just nu kan det vara béttre att vanta till senare med anmalan till denna

studie, eftersom ett halvhjartat forsok riskerar att kinnas som ett misslyckande.

Direkt efter behandlingens slut kommer du att fa fylla i formuldr med syftet att utvardera
behandlingens resultat. Du kommer dven att bli uppringd fér en avslutande telefonintervju for att vi
vill hora hur du har upplevt behandlingen. Om du da har behov av fortsatt vardkontakt kommer du
att erbjudas vagledning till hur du kan fa det. Vi kommer ocksa att be dig att fylla i frageformuléren 6
respektive 12 manader efter avslutad behandling fér att undersoka huruvida behandlingen gett

langsiktig forbattring.

Vem kan delta i CoMiT-studien?

Inklusionskriterier som behover uppfyllas for att fa delta i studien och genomga behandlingen ar att ha
problematisk alkoholanvandning och symptom pa depression, angeststdrning, stress eller
sdmnstorning, att vara 18 ar eller aldre, att tala och forstar svenska, att ha tillgang till internet och en
smartphone, dator eller surfplatta dar du ska ldsa texter och fylla i 6vningar som finns pa studiens

behandlingsplattform. Du behdver dven ha mojlighet att delta aktivt under behandlingens 10 veckor.

Forutom inklusionskriterier har vi dven ett antal exklusionskriterier som beskriver nar man inte kan
delta i studien. Om du ar med i studien kan du inte samtidigt genomga en annan psykologisk
behandling eller stddsamtal. Om du har pagaende behandling for alkoholberoende, i form av
lakemedel eller samtalsbehandling, s& kan du inte delta i studien. Tidigare sddana behandlingar ar
daremot inget hinder for deltagande. Om du soker sedvanlig vard under studiens och behandlingens
gang ar det inte ett exklusionskriterium men om du forskrivs nya lakemedel mot psykiska besvar sa ska
du rapportera det i behandlingsplattformen. Medicinférandringar géllande behandling av psykiska

besvér ska inte heller ha gjorts inom de senaste 3 manaderna. Om du lider av en svar psykisk sjukdom,



tex en psykossjukdom, eller anvander droger (annat &n nikotin och alkohol) finns det andra

behandlingar som anses mer lampliga.

Om du pa grund av ovanstaende kriterier inte kan delta i studien men vill soka hjalp med dina besvar
sa rekommenderar vi dig att kontakta din vardcentral eller ringa 1177 dar du kan fa rad kring hur du
kan ga vidare. Om du har akuta besvér eller om du har tankar pa att skada dig sjalv eller andra, hor av
dig till din narmaste psykiatriska mottagning. Om du har nagra fragor angaende studien, som du inte
kan hitta svar pa har, mejla garna till [denna text kommer att bytas ut till en epostadress]. Vi laser och

svarar varje vardag.

Majliga risker med att delta i projektet

Riskerna med att delta i den psykologiska behandling som du kommer fa dr sma. Vissa évningar som
ingdr i behandlingen kan till en bérjan ge upphov till obehag da de kan innebéra att du konfronterar
svara kanslor kopplade till alkoholbruk och psykisk ohélsa. Pa langre sikt brukar detta obehag
sjunka och behover inte uppsta i samma utstrackning nar du i vardagen hamnar i situationer som du
tidigare kanske forsokt undvika eller matt samre av. Terapin &r internetbaserad vilket kan innebéra

att det sociala stodet fran en terapeut ar begréansat.

Om du deltar i tillaggsstudien: Kapillart blodprov bestar av ett stick i fingret och kan ge kortvarigt

obehag.

Deltagande ar frivilligt

Ditt deltagande &r frivilligt och du kan nar som helst vilja att avbryta deltagandet. Du behdver du inte
uppge varfor och det kommer inte heller att paverka din framtida vard eller behandling. Du kan
avbryta din anmailan genom att sluta fylla i frégorna. Om du vill avbryta under telefonintervjun gar
det bra att sdga till. Du kan aven vélja att avsluta din medverkan under behandlingen och i sadant fall

ska du kontakta den ansvariga for projektet (se nedan).

Vad hander med mina uppgifter?

Vi kommer att samla in och registrera information om dig. Under behandlingen kommer du inte att
vara anonym for din behandlare men all information om dig och att du gar i behandling inom ramen
for C oMiT-studien stannar mellan dig och oss i forskargruppen. Dina uppgifter dr sekretesskyddade
och all information hanteras konfidentiellt. Personuppgifter hanteras i enlighet med EU:s

dataskyddsforordning (GDPR, art. 6, p.1e). Du avgér sjalv om du vill Iimna nagra uppgifter till oss och



det ar enbart de uppgifter som du lamnar sjalv som vi kommer att ta del av. Uppgifterna kommer
enbart behandlas av oss inom forskargruppen och bara anvdndas i forskningssyfte. Inga obehériga

kommer att fa reda pa att du har deltagit i studien eller vad du har uppgett for information.

Vi kommer att presentera resultaten av studien pa gruppniva dar de beskrivs med statistiska
berakningar dar de individuella svaren inte gar att harleda till enskilda deltagare. Dina svar pa
frageformularen ar viktiga for oss, bade fore och efter behandlingen, oavsett hur mycket du har

arbetat med uppgifterna, hur du mar och vad du tycker om behandlingen.

Dina svar pa frageformular och skickas in genom ett krypterat kontakthanteringssystem och forvaras
pa studiens behandlingsplattform, en krypterad och sdker hemsida, tillsammans med svaren pa
telefonintervjun. Personuppgifter och kodnyckel som kopplas dig till dina uppgifter kommer skrivas
pa en fysisk blankett och forvaras i ett 1ast skap som endast ansvarig for studien har tillgang till.

Uppgifterna vi samlat in kommer forstoras, enligt regelverket, tio ar efter sista uppféljningen.

Om du medverkar i tillaggsstudien: blodprovet kommer att skicks in markt med din deltagarkod och
analyseras pa ett svenskt laboratorium inom 9 manader. Direkt efter analysen kommer provmaterialet
att forstoras. Det kommer inte att lagras och enbart forskargruppen som har tillgang till kodnyckeln
(se ovan) kommer att kunna harleda ditt provsvar till din identitet.

Proverna far bara anvandas pa det satt som du har gett samtycke till.

Samtliga ovan namnda uppgifter kommer att vara kodade (pseudonymiserade) vilket innebér att de

inte kan kopplas direkt till dig som person.

Du kan anvidnda din vanliga mejladress for att logga in pa CoMiT-studiens behandlingsplattform (det
krypterade kontakthanteringssystemet). Om du vill kan du istéllet skaffa en gratis epostadress hos
exempelvis "Cyber-rights”. Adressen ar: www.cyber-rights.net. All e-post du skickar fran Cyber-rights
ar krypterad och kan inte sparas till dig. Till den mejladress du anger kommer vi enbart att skicka
paminnelser om att utféra uppgifter i behandlingsprogrammet och paminnelser om att fylla i
formular. For att ldsa information, sdsom aterkoppling pa frageformulér och 6vningar i behandlingen
kommer du behdéva logga in pa behandlingsplattformen. Du kan alltsa fa meddelande till din e-
postadress om att du har ett vintande meddelande pa plattformen, men inte vad som star i

meddelandet.

Du loggar in pa plattformen med din anonyma “deltagarkod” som du kommer bli tilldelad och ett
starkt [6senord du sjalv valjer. For att sakerheten ska bli extra god anvander vi daven unika
engangskoder som skickas med SMS till ditt angivna mobiltelefonnummer nér du ska logga in pa

studiens plattform. Skulle du tappa bort din deltagarkod eller I6senordet kan du fa ett nytt mejlat till


http://www.cyber-rights.net.

dig eller skickat via SMS. Ett alternativ for att logga in pa plattformen till engangs-SMSkoder ar att du
anvander dig av bank-id. Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa att obehdriga inte kan

ta del av dem. Ansvarig for dina personuppgifter ar Linkdpings universitet.

Enligt EU:s dataskyddsforordning har du ratt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som
hanteras i projektet, och vid behov fa eventuella fel rattade. Du kan ocksa begéra att uppgifter om
dig raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter begransas. Ratten till radering och till
begrdnsning av behandling av personuppgifter galler dock inte nar uppgifterna ar ndédvandiga for

den aktuella forskningen.

Om du vill ta del av uppgifterna ska du kontakta huvudansvarig forskare Gerhard Andersson genom
gerhard.andersson@liu.se, pa telefonnummer 013- 28 58 40 eller vid Institutionen fér
beteendevetenskap och larande (I1BL), 581 83 Linkoping. Dataskyddsombud nas pa
dataskyddsombud@liu.se. Om du ar missndjd med hur dina personuppgifter behandlas har du ratt

att lamna in klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten, som &r tillsynsmyndighet.

Hur far jag information om resultatet av projektet?

Nar studien ar klar kommer resultaten att presenteras i vetenskapliga tidskrifter och pa
vetenskapliga konferenser. Det tar oftast 1-2 ar efter det att studien &r avslutad innan material
publiceras. Om du é&r intresserad av att f& en sammanfattning av resultaten och/eller kopior p&
publicerade artiklar kan du mejla ansvarig forskare Gerhard Andersson, professor, leg. psykolog, pa

gerhard.andersson@liu.se.

Forsakring och ersattning

Sarskilt personskadeskydd i samlingsforsakring for forskning via Kammarkollegiet tecknat av
Institutionen fér beteendevetenskap och larande, vid Linkdpings universitet, giller for detta
forskningsprojekt. For vidare information om skydd och villkor, se Kammarkollegiets hemsida

http://www.kammarkollegiet.se.

Ansvarig forskare
Gerhard Andersson (huvudansvarig for CoMiT-studien), Professor, leg. psykolog, leg. psykoterapeut,

Institutionen for Beteendevetenskap och Larande, Linkdpings universitet.

Mejladress: gerhard.andersson@liu.se
Telefonnummer: 013 - 28 58 40
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