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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 projekt och varfér vill ni att jag ska delta?

En betydande andel kvinnor upplever premenstruella symtom, dvs psykiska och kroppsliga
besvar som uppstar tiden fore mens (vanligen 1 vecka innan mens), som sedan férsvinner
inom nagra dagar efter att mensen har kommit. Langre ned finns en lista 6ver vanliga
premenstruella symtom. Hos vissa kvinnor ar de premenstruella symtomen sa svara att de
medfor stort lidande och har en negativ inverkan i vardagen (t.ex.arbetet/studier, hemma
eller relationer). Premenstruellt dysforiskt syndrom (PMDS) ar en diagnos som innebar att den
har typen av svara premenstulla symtom har férekommit under de flesta menscykler,
atminstone senaste aret.

Premenstruella symtom

Humorsvangningar, plotslig ledsamhet, 6kad kdnslighet for att bli avvisad.
Irritabilitet, argsinthet eller 6kad konfliktbendagenhet

Nedstamdhet, hopploshetskadnslor eller sjalvnedvarderande tankar
Angest, anspandhet

Minskat intresse for vardagliga aktiviteter

Koncentrationssvarigheter

Energiloshet, latt uttrottad

Okat matintag/sug

O N A WDNPR

Sémnproblem

=
o

. Kansla av att vara overvaldigad eller ha tappat kontrollen

=
=

. Fysiska symtom: 6mhet eller svullnadkansla i brosten, led- eller muskelvark, en
kdnsla av att vara uppsvalld, eller viktuppgang

PMDS behandlas ofta med lakemedel, t.ex. hormonbaserade preventivmedel eller
antidepressiva lakemedel (SSRI). Vissa kvinnor upplever dock inte tillracklig effekt av
lakemedel eller valjer att avsta fran dessa pa grund av biverkningar. For att kunna erbjuda
alternativ eller komplement till Iskemedelsbehandling ar det darfor viktigt att andra typer av
behandlingar for PMDS utvarderas, t.ex. kognitiv beteendeterapi (KBT).

Kognitiv beteendeterapi (KBT) ar en vetenskapligt forankrad terapiform som syftar till att
hjalpa individen att forsta sin problematik och hantera den genom att hitta nya, mer
hjdlpsamma satt att agera och tanka. | dagslaget erbjuds KBT for PMDS inom sjukvarden oftast
i form av fysiska besok. Tillgangen till denna behandling ar dock begransad eftersom fysiska

1



Internetbaserad Kognitiv beteendeterapi fér PMDS - Pilotstudie

UPPSALA
UNIVERSITET

besok ar resurskravande. | syfte att pa sikt oka tillgangligheten av KBT for PMDS i Sverige, vill
vi i denna pilotstudie undersoka effekterna av internetbaserad KBT for PMDS, sa kallad iKBT.
Forskning visar att iKBT ger goda resultat vid andra tillstand (t.ex. depression och olika
angestsyndrom) och preliminara resultat fran utlandska studier visar pa lovade effekter av
iKBT for PMDS.

Vi s6ker vi dig som:

e armellan 18 och 45 ar

e har besvar med premenstruella symtom

e hartillgang till en dator/surfplatta eller mobiltelefon med internetuppkoppling dar du
kan genomfora behandlingen och besvara frageformuléar

e har en menscykeln som ar mellan 23-34 dagar lang (dvs fran forsta dagen av din
mens till forsta dagen pa din nasta mens)

e har tillrackliga kunskaper i svenska for att ta till dig behandlingsmaterialet

Fér att vara med i studien ska du INTE:
e ha en gynekologisk sjukdom (t.ex. endometrios, polycystiskt ovariesyndrom)
e amma eller varit gravid under de féregaende 3 manaderna
e paborjat eller férandrat dosen av antidepressiva ldkemedel, bensodiazepiner,
preventivmedel eller hormonbehandling under de senaste 3 manaderna (du kan vara
med i studien om du har en stabil lakemedelsbehandling)
e har en pagaende eller tidigare fatt psykologisk behandling fér PMDS

Forskningsprojektet ar ett samarbete mellan Uppsala universitet, Linkdpings universitet,
Universitet i Marburg (Tyskland) och Utah State Universitet (USA). Forskningshuvudman for
projektet ar Uppsala universitet. Med forskningshuvudman menas den organisation som ar
ansvarig for studien. Ansokan ar godkand av Etikprovningsmyndigheten, diarienummer for
provningen hos Etikprévningsmyndigheten ar 2023-00655-01, 2024-00731-02 och 2024-
03631-02. Ingen ersattning ges for deltagande.

Hur gar studien till?

Anmalan och deltagande

Du anmaler dig till studien genom att besvara ett antal fragor via studiens websida. Det tar
cirka 15 minuter. Vi gar igenom dina svar, och om dessa tyder pa att du passar for studien
kommer vi att kontakta dig for en telefonintervju (ca 45 minuter). | denna intervju kommer du
att fa svara pa fragor om dina premenstruella symtom och din psykiska hélsa i allmanhet, fa
mer information om studien och méjlighet att stalla fragor. Om dina svar tyder pa att du kan
uppfylla diagnosen PMDS samt andra urvalskriterier for studien (t.ex. ar minst 18 ar) kommer
du att tillfragas att gora dagliga skattningar av dina premenstruella symtom och kanslor, en
gang per dag, under tva menscykler (ca 8—10 veckor beroende pa langden pa din menscykel).
Dagliga skattningar under tva menscykler ar ett krav for att kunna stalla diagnosen PMDS. Det
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tar ca 5 minuter per dag och du kan goéra det pa din dator, surfplatta eller mobiltelefon. Om
dina dagliga skattningar visar att du uppfyller diagnosen PMDS kommer du att kontaktas via
mail och telefon for att erbjudas deltagande i pilotstudien. Deltagande innebar att genomga
en 8 veckor lang iKBT behandling, fylla i skattningar fore och efter behandling och en
avslutande telefonintervju.

Om dina dagliga skattningar visar att du inte uppfyller diagnosen PMDS, kommer du inte
erbjudas en plats i pilotstudien. Detta eftersom PMDS-diagnos ar en forutsattning for att
kunna utvardera om behandlingen ar effektiv for just denna diagnos. Om du inte far ta del i
studien kommer du istdllet att fa skriftligt material om premenstruella symtom och
information om var du kan soka vard for dina besvar.

Behandling

Behandlingen kommer att ges helt digitalt via en sdker internetplattform som du kan na via
din dator, surfplatta eller mobiltelefon. Du kommer att fa en egen behandlare som kommer
att folja dig genom hela behandlingen och ha kontakt med dig via internetplattformens
krypterade meddelandefunktion. Telefonkontakt med din behandlare kan ske vid behov.
Behandlingen ar 8 veckor lang och bestar av olika behandlingsmoduler. Dessa moduler
inkluderar information och évningar som syftar till att lara dig strategier som kan lindra dina
premensturella symtom samt 6ka din funktion och livskvalitet tiden innan mens. Det kan t.ex.
handla om information om hur olika faktorer paverkar premenstruella symtom, dvningar for
att hantera negativa tankar och stress, att reglera kdnslor och 6ka halsoframjande beteenden.
Vissa moduler ar valbara sa att du ska kunna anpassa behandlingen enligt dina specifika
besvar. Varje vecka arbetar du med materialet i en eller flera moduler. | slutet av varje
behandlingsvecka rapporterar du in de 6vningar du arbetat med till din behandlare som ger
dig rad och stod. Din behandlare kommer &dven att skicka paminnelser till dig via
internetplattformen, sms eller telefon (enligt 6verenskommelse med dig) for att hjalpa dig att
genomfora behandlingen samt fylla i skattningar.

Utvardering av behandlingen

For att kunna utvardera effekterna av behandlingen kommer du att fa fylla i frageformular
relaterade till dina premenstruella symtom vid flera tillfallen (se 6versiktsbild av studien langst
ned pa sidan). Fore behandlingen kommer du fylla i frageformular via natet som bl.a. handlar
om dina premenstruella symtom, hur dessa paverkar din funktionsniva och livskvalitet, samt
ovriga fragor relaterade till din hélsa (ca 40 minuter per tillfdlle). Efter behandlingen kommer
du att fa fylla i samma formuldr som du fyllde i fore behandlingsstart samt goéra dagliga
skattningar av premenstruella symtom och kanslor under tva menscykler. | eftermatningen
ingar ocksa en telefonintervju for bedomning av dina premenstruella symtom (ca 40 min). |
telefonintervju ingar dven fragor om hur du upplevde behandlingen och ditt deltagande i
studien.
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Eftersom grunden i KBT ar att lara sig och Ova strategier att hantera sina besvar, behéver man
arbeta aktivt med behandlingen for att fa basta effekt, helst varje dag. For att du ska ha nytta
av behandlingen ar det darfor viktigt att noggrant dvervaga om din livssituation tillater att du
lagger ned tillrackligt med tid for att genomfora behandlingen.

Vi hoppas att den har pilotstudien pa sikt kommer att leda till ny kunskap om effekterna av
iKBT for PMDS. Om du har nagra fragor ar du varmt vialkommen att kontakta ansvariga
forskare Johanna Motilla Hoppe (kontaktuppgifter nedan).

Mojliga foljder och risker med att delta i studien

Tidigare forskning har visat lovande resultat av iKBT for PMDS nar den utforts i Tyskland. Vi
forvantar oss darfor att personer som genomgar iKBT-behandlingen i den aktuella pilotstudien
ocksa ska uppleva positiva effekter pa premenstruella symtom samt funktion under den
premenstruella fasen.

Vad hander med mina uppgifter?

Dina svar kommer att behandlas sa att inte obehdriga kan ta del av dem. De uppgifter om dig
som samlas in skyddas av bestammelser om sekretess enligt offentlighets- och sekretesslagen.
Projektet kommer att samla in och registrera information om dig. Informationen utgors av ditt
namn, e-postadress, telefonnummer, skattningar av premenstruella symtom, samt svar pa
andra frageformular kring din halsa, dvs. endast sadan information du sjalv lamnar.

Ansvarig for dina personuppgifter ar Uppsala universitet. All data, t.ex. svar pa frageformular,
behandlas konfidentiellt och kommer att registreras i pseudonymiserad form, dvs. med
kodnummer. Kodlistan forvaras separat och utom tillgang fér obehoriga, av ansvarig forskare.
Pseudonymiserade uppgifter, som inte kan kopplas till dig som person annat dan genom
kodlistan, kan komma att delas med andra forskargrupper, bade inom och utom EU, t.ex.
genom att gora dem tillgangliga genom vetenskapliga databaser enligt radande vetenskaplig
praxis. Nar det géller publicering av vetenskapliga artiklar kan det vara noédvandigt att
oidentifierade data gors tillgdngliga for andra forskare som open source om tidskrift kraver
det och vid forfragan. Data som tillgangliggdrs for andra forskare kommer att vara fullstandigt
avidentifierad. Data lagras i minst 10 ar eller sa lange som respektive vetenskapliga tidskrift
kraver att de ar tillgangliga for andra forskare.

Den lagliga grunden fér behandlingen av dina personuppgifter ar fullgérandet av en uppgift
av allmént intresse (dvs. forskning), Artikel 6.1e i Dataskyddsforordningen. 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 begara att uppgifter
om dig raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter begrdnsas. Ratten till radering
och till begransning av behandling av personuppgifter géller dock inte nar uppgifterna ar
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nddvandiga for den aktuella forskningen. Om du vill ta del av uppgifterna ska du kontakta
ansvarig forskare Johanna Motilla Hoppe (se kontaktuppgifter nedan). Dataskyddsombud nas
pa dataskyddsombud@uu.se. Om du ar missnéjd med hur dina personuppgifter behandlas har
du ratt att lamna in klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten, som ér tillsynsmyndighet.

Hur far jag information om resultatet av studien?
Om du ar intresserad av att ta del av resultatet fran pilotstudien (pa gruppniva) sa kommer du
att erbjudas en sammanfattning av studieresultaten ca. 2 ar efter avslutad datainsamling.

Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nér som helst vélja att avbryta deltagandet.
Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nar som helst vélja att avbryta deltagandet. Om du viljer
att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behover 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 ansvarig forskare for projektet Johanna Motilla Hoppe (se nedan).

Om du oOnskar prata med nagon som ej ar involverad forskningsprojektet kan du kontakta
Valentina lvanova-Miteva som &r oberoende kontaktperson pa Institutionen for psykologi:
valentina.ivanova-miteva@psyk.uu.se.

Ansvariga for projektet

Ansvarig for studien ar Johanna Motilla Hoppe. Kontaktuppgifter till medverkande forskare:

Johanna Motilla Hoppe Monica Buhrman

Fil Dr, leg. psykolog Docent, leg psykolog, leg psykoterapeut
Institutionen for psykologi Institutionen for psykologi

Uppsala Universitet Uppsala Universitet

Box 1225 Box 1225

751 42 Uppsala 751 42 Uppsala

Tel: 073-525 22 05 Tel: 018-471 21 26

Email: johanna.motilla hoppe@uu.se Email: monica.buhrman@psyk.uu.se
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Studiedversikt

Frageformular via internet (15 min)

Telefonintervju (45 min)

Dagliga skattningar under tva menscykler - Besked om
(ca 8-10 veckor, 5 min/dag) studiedeltagande
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Férmatning (40 min)

v

iKBT for PMDS
(8 veckor)

v

Efterméatning (40 min)
Telefonintervju (40 min)
Dagliga skattningar under tvd menscykler




