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En randomiseret kontrolleret undersggelse af internetbaseret
behandling af unge med angstlidelser

Baggrund

Angst er en af de mest udbredte psykiske lidelser blandt bgrn og unge (1,2); forskning viser, at 2,5 -5 % af
bgrn i vesten har en angstlidelse, mens livstidspraevalensen anslas at vaere mellem 15 og 20 % (1,3-5). Til-
stedevaerelsen af en angstlidelse medfgrer betydelige negative konsekvenser for det enkelte individ, her-
under problemer i skolen, med vennerne og i familien (6,7), og mange angstlidelser hos bgrn og unge har et
kronisk forlgb som bevirker, at angsten varer ved op gennem ungdomsarene til voksenlivet, hvis ikke den
behandles (2,8,9,10). Endvidere kan tilstedevarelsen af angst tidligt i livet vaere markegr for udviklingen af
andre psykiske lidelser senere hen som depression og misbrugsproblemer (4,11,12). Saledes bliver angstli-
delserne et bekosteligt samfundsproblem (13). Undersggelser tyder dog p3, at kun en mindre procentdel af
b@rn og unge med angstlidelser modtager behandling (14,15,16,17). Foruden et generelt begraenset udbud
af behandlinger til bgrn og unge kan manglen pa behandling muligvis ogsa skyldes modvilje mod at sgge
hjeelp grundet frygt for stigmatisering, utryghed eller ubehag forbundet med det at skulle patale psykiske
vanskeligheder samt en mulig praeference blandt isaer de unge for selvhjzelp (18).

Kognitiv adfeerdsterapi (KAT) er en veldokumenteret og effektiv behandlingsform til bgrn og unge med
angstlidelser (19-24). Den seneste og stgrst anlagte metaanalyse (22) af 55 randomiserede kontrollerede
studier af KAT brugt til behandlingen af bgrn og unge (alder: 6 til 19) med angstlidelser (n = 4256) rapporte-
rer om en gennemsnitlig effektstgrrelse pa d = 0.77 sammenlignet med venteliste-kontrolgrupper, og en
effektstgrrelse pa d = 0.39 ved sammenligningen af KAT med aktive kontrolgrupper (fx opmaerksomheds-
placebo, afslapningstraening eller placebomedicinering).

Pa internationalt plan har man de seneste ar kunnet se en stigning i udviklingen og brugen af internetbase-
rede kognitive adfeerdsterapeutiske programmer (IKAT), blandt andet som en made at reducere udgifterne
og pge tilgaengeligheden til psykologisk behandling af angstlidelser (25,26). Brugen af internet og computer
/ tablets / smartphones har desuden et stort potentiale i forhold til at overkomme nogle af fgr naevnte bar-
rierer for terapeutisk behandling ved blandt andet at tilbyde brugerne stgrre anonymitet, lettere tilgeenge-
lighed i forhold til bade tid og sted for behandlingen, stgrre fleksibilitet med hensyn til behandlingens
tempo og specifikke indsatsomrader samt muligt stgrre appel til bgrn og unge ved brugen af interaktive og
stimulerende programelementer (27,28,29).

IKAT har vist sig at veere en effektiv behandlingsform overfor voksne med angstlidelser; effekten svarer til
den effekt der opnas ved terapeutadministreret KAT (30-34). Der findes dog fortsat relativt fa randomise-
rede kontrollerede undersggelser af IKAT til bgrn og unge med angstlidelser; pt. kan der lokaliseres hhv. tre
RCT studier af IKAT til bgrn (7-14 ar) (35,36,37), tre RCT studier af IKAT til unge (12-21 ar) (38,39,40) og to
RCT studier af IKAT til bade angst og depression blandt unge (11-25 ar) (41,42). | samtlige studier er IKAT
fundet ventelistekontrollerne overlegen og nzer ved lige sa effektiv som terapeutadministreret KAT. Studi-
erne er geografisk set lokaliseret i USA (35), Australien (36-39,42), England (41) og Sverige (40). Til dato er
intet IKAT-program for bgrn eller unge med angstlidelser blevet udviklet eller evalueret i Danmark.
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Internetbaseret terapi antages at veere saerligt passende for unge: 1) fordi terapien kan tilgas til enhver tid
og saledes er fleksibel i forhold til den unges gvrige forpligtelser og aktiviteter; 2) fordi internettet tilbyder
en mere privat, anonym og fortrolig sfaeere omkring terapien sammenlignet med almindelig face-to-face
behandling; en sfaere som seerligt veerdsaettes af unge i teenagealderen (43,44); 3) fordi internettet er et
medie, som de fleste unge er komfortable og trygge ved at anvende (45). Ifglge en nylig rapport fra EU Kids
Online (46), baseret pa mere end 25.000 bgrn (9-16 ar) og deres foraeldre fra 25 europaeiske lande, her-
iblandt Danmark, er brug af internettet nu en integreret del af bgrnenes hverdag; 93 % af de adspurgte
b@rn og unge tilgar internettet mindst én gang om ugen — for 80 % af de 15-16 arige sker det naesten dag-
ligt. Bernene bruger i gennemsnitligt 88 minutter om dagen pa aktiviteter ‘online’. Det er derfor ikke uteen-
keligt, at et internetbaseret behandlingsprogram til unge ogsa i Danmark gemmer pa et stort potentiale.

Formal

Projektets formal er, i en randomiseret kontrolleret undersggelse, at afprgve anvendeligheden og evaluere
effekten af en dansk udgave af et nyligt udviklet australsk IKAT-program, 'Chilled Out’, til behandling af
unge mellem 13 og 17 ar med angstlidelser ssmmenlignet med en venteliste kontrolgruppe.

Undersggelsen sker som en videreudvikling af et tidligere forskningsprojekt, ‘Evidensbaseret behandling af
barn og unge med angstlidelser’, ved Angstklinikken for bgrn og unge, Psykologisk Institut, Aarhus Universi-
tet (projekt-id M-20110019), hvor man undersggte effekten af en dansk version af det manualiserede
gruppebehandlingsprogram ‘Cool Kids’ med gode resultater (48,2 % var fri af deres angstdiagnoser efter
behandlingens afslutning sammenlignet med 5,7 % i venteliste kontrolgruppen) (47).

Projektets hypoteser

Chilled Out programmet forventes at passe ind i de unges vaner og almene levevis og derfor at blive godt
modtaget af de unge deltagere.

Programmet forventes, pa baggrund af eksisterende reviews og meta-analyser af lignede IKAT-programmer
til bgrn og unge (48-52), at have en signifikant bedrende effekt pa de unges angst (malt ved ADIS, SCAS og
CALIS; se uddybning nedenfor) samt pa deres generelle mentale helbred (malt ved SMFQ-c/p, Quality of life
og SDQ; se uddybning nedenfor) sammenlignet med venteliste kontrolgruppen.

Ved benchmarking analyser forventes Chilled Out at vise sig naer ved lige sa effektiv som sammenlignelige
terapeutadministrerede gruppebehandlingsprogrammer (53,54).

Effekten af internetinterventionen forventes vedligeholdt ved tre maneders opfglgning.

Deltagernes specifikke diagnoser (malt ved ADIS) og alder, kvaliteten af den terapeutiske alliance (malt ved
WAI-S), deltagernes grad af selvtillid (malt ved SEQ-C) samt graden af foreeldreinvolvering (malt ved gen-
nemsnitligt antal timer om ugen brugt pa behandlingsrelevante aktiviteter) forventes delvist at moderere
eller mediere behandlingseffekten.




Forsggsprotokol, Version 4
Aarhus den 4. juni, 2015

Metode

Design

Studiet er en randomiseret kontrolleret undersggelse af 70 unge fordelt i to grupper:
1) IKAT (n = 35)

2) venteliste kontrol (n = 35)

Rekruttering af deltagers fra annoncer (aviser,
hjemmesider), internetportaler, GP's, stdievejleders,
PPR-psvhologer, psyidiatrien, o. lign.

k.

Pr= assessment med diagnostisk interview (ADIS pr.
telefon) op selvrapportering sshemaer

Eksklusion af bla. kemorbid depression,
anden primer diagnose end angst, alder,
sprog, computet/internet

¥

[ Randomisering (n=70) ]
Internet-behandling (n = 33), Venteliste-kontrol (n = 33),
14 uger 14 uger

\/

Post assessment med diagnostisk interview
(ADIS pr. tf) og selvrapportering

\\\.

Ventelistekontrollerne tilbydes
nternet-behandling

I mdr.’s follow-up assessment med diagnostisk
ittterview (ADIS pr. 0f) og =zelvrapportering
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Deltagere

De 70 deltagere vil blive rekrutteret fra Angstklinikkens venteliste, samt ved annoncering i Angstklinikkens
nyhedsbrev, pa klinikkens hjemmeside, pa Aarhus Universitets hjemmeside, pa Angstforeningens hjemme-
side, i diverse dagblade, pa udvalgte Facebook-sider (opslag pa hhv. Silke Stjerneklars og Mikael Thastums
personlige sider samt pa siderne 'Bgrn med angst — forum for foraeldre’, Angstforeningen’, ‘Danske psyko-
loger’), via studievejledere og PPR-psykologer rundt om i landet samt ved henvisninger fra professionelle
(se 'Rekutteringstekst’, appendiks IV). Rekrutteringsforlgbet paregnes at forega i perioden 1. juni til 1. ok-
tober, 2015.

Generelt demonstreres der i litteraturen store effektstgrrelser ved sammenligninger mellem en aktiv be-
handling og en kontrolgruppe uden intervention (36). Styrkeberegninger, baseret pa t-test af forskellen
mellem to uafhaengige gennemsnit samt tidligere studier af IKAT programmer til bgrn og unge med angstli-
delser har vist, at en total sample stgrrelse pa 52 vil give en styrke pa .80 til at kunne opfange en stor ef-
fektstgrrelse (d = .80) ved o = .05. En sample st@rrelse pa 70 antages derfor at kunne opfange en klinisk
meningsfuld forskel imellem de to grupper (behandling versus ingen behandling) samt at kunne rumme et
forventet frafald pa mellem 2-13 % (38,39,40).

In- og eksklusionskriterier

Inkluderet i projektet bliver 70 unge mellem 13 og 17 ar diagnosticeret med angst (separationsangst, gene-
raliseret angst, social fobi, specifik fobi, OCD og panikangst) som primaer diagnose i overensstemmelse med
DSM-IV (2000) (55). Deltagerne skal desuden have direkte adgang til en computer med stabilt internet i
hjemmet samt vaere i stand til at laese og skrive pa dansk. Eksklusionskriterierne er som fglger: PTSD som
primaer diagnose, hgj grad af komorbid depression (CSR >6, malt ved ADIS-IV-c/p (56)), alkohol eller stof-
misbrug, aktuel suicidal eller alvorlig selvskadende adfzerd, gennemgribende udviklingsforstyrrelse eller
signifikant indlaeringsforstyrrelse, darlig begavelse samt psykotiske symptomer. Deltagerne opfordres des-
uden til ikke at lave @&ndringer i deres eventuelle medicinstatus, mens undersggelsen star pa.

Procedure
Deltagere pa ventelisten kontaktes telefonisk af en studerende fra Angstklinikken. Her aftales dato og tids-
punkt for det kommende diagnostiske interview.

Umiddelbart herefter sendes indkaldelsesbrev til familien (appendiks V), hvori aftalte dato og tidspunkt for
den diagnostisk samtale bekreeftes, de neermere omstandigheder for interviewet uddybes og familien in-
formeres om proceduren fremadrettet. Se naermere beskrivelse af forlgb for indhentelse af informeret
samtykke nedenfor.

Kort herefter vil den unge og foraldrene (bade mor og far) modtage en elektronisk sp@grgeskemapakke
(appendiks V), som de bliver bedt om at udfylde hurtigst muligt. Hhv. én og to uger herefter sendes ved
manglende svar en pamindelsesmail. Er skemaerne fortsat ikke besvaret tre uger efter afsendelse, vil fami-
lien blive kontaktet telefonisk af den ansvarlige terapeut.

Det diagnostiske interview vil blive foretaget med ‘the Anxiety Disorder Interview Schedule for DSM-IV,
Child version / Parent version’ (ADIS-IV ¢/p) (56) sarskilt med bade den unge og den ene foraelder over
telefon, hvilket er vist at have sammenlignelig validitet med face-to-face administreringen samt hgj interra-
ter reliabilitet (57,58). De kliniske vurderinger udfgres af kandidatstuderende ved Psykologisk Institut, trae-



Forsggsprotokol, Version 4
Aarhus den 4. juni, 2015

nede i brugen af ADIS-IV ¢/p, under regelmaessig supervision af uddannede psykologer. Alle samtaler opta-
ges med det formal efterfglgende at vurdere diagnosernes reliabilitet ved samrating (20 %).

Efter den initiale vurdering vil de inkluderede deltagere i blokke af 10 (hhv. 5/5) blive randomiseret til enten
IKAT-intervention ’Chilled Out’ eller kontrolbetingelsen (14 ugers venteliste). Randomiseringen vil blive
udfgrt af en computeralgoritme, overvaget og assisteret af en sekretzer uden tilknytning til Angstklinikken.
Kontroldeltagerne vil blive tilbudt behandling med Chilled Out programmet efter ventelisteperioden er
afsluttet. Alle deltagere vil have adgang til programmet minimum 3 mdr. efter behandlingsafslutning.

Familien vil fa besked pa, om de er inkluderede i undersggelsen eller ej samt hvilken af de to grupper (in-
tervention eller venteliste), de er lodtrukket til, indenfor en uge efter det diagnostiske interview. Unge i
interventionsgruppen modtager umiddelbart herefter et brev ('Programinformation’, appendiks V) med
hjemmesidens internetadresse, et personligt brugernavn og en midlertidig adgangskode, en specifik op-
startsdato fra hvilken det vil vaere muligt for den unge at logge ind i programmet samt en oversigt med dato
og tidspunkt for behandlingsforlgbets kommende 14 ugers opkald. Dette brev vil ligeledes indeholde en
kort praesentation af den unges terapeut samt terapeutens mailadresse.

Deltagernes brugernavne udggres af den unges for- og efternavn. Den midlertidige adgangskode genereres
med en online adgangskodegenerator (Norton Identity Safe Password-generator). Deltagernes brugerprofi-
ler (herunder navn, fgdselsdato, mailadresse, kgn, profilens udlgbsdato, brugernavn og midlertidige ad-
gangskode) indtastes manuelt i programmets back end af programadministratoren. Fgrste gang en deltager
logger ind i programmet, vil han eller hun automatisk blive bedt om at sendre sin adgangskode. P& denne
made sikres det, at kun den unge selv er bekendt med sine legitimationsoplysninger. Den unges terapeut
samt programadministratoren vil, som de eneste ud over den unge selv, kunne tilgd den unges programfla-
de (dvs. have adgang til udfyldte arbejdsark, en oversigt over den unges brug af programmet, graf over den
unges fremgang o.lign.), via en funktion i programmets backend kaldet 'impersonating’. Dette vil den unge
blive informeret om af terapeuten ved fgrste samtale.

Behandlingen

Det internetbaserede behandlingsprogram Chilled Out er oprindeligt udviklet pa Centre for Emotional
Health, the Psychology Department at Macquarie University, Australien, som en videreudvikling af det ma-
nualiserede gruppebehandlingsprogram ’Chilled Adolescents Anxiety Program’ for 13 til 17-arige (54,59),
oprindeligt skabt af prof. Ron Rapee og kollegaer. Angstklinikkens leder, prof. Mikael Thastum, har faet
tilladelse til at overszette, tilpasse og anvende internetprogrammet som led i et kontinuerligt forsknings-
samarbejde med Rapee. Chilled Out programmet er udviklet til brug pa den unges hjemmecomputer under
kontinuerlig stptte og vejledning fra den unges foraeldre. Programmets bagvedliggende teori er baseret pa
den kognitive adfeaerdsterapeutiske feerdighedstraeningstilgang og omfatter komponenter som kognitiv om-
strukturering, gradueret eksponering, responsheemning, adfaerdseksperimenter, problemlgsning, opmaerk-
somhedstraning samt udviklingen af assertiv adfaerd.

Chilled Out programmet bestar af i alt otte online faerdighedstraningsmoduler af hver cirka 35 minutters
varighed, som gennemfgres over en periode pa 12-14 uger. Ved hj=lp af interaktive eksempler, gvelser og
informationsvideoer leveret via en kombination af forskellige medier (tekst, lyd, illustrationer, tegnefilm og
live-video) leerer den unge en raekke kognitive adfaerdsterapeutiske strategier, og udstyres saledes med
evnen til pa egen hand at handtere, reducere og kontrollere sin angst.
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Overskrifterne i programmets otte moduler er som fglger:

1. At forsta angst: introduktion til programmets funktioner samt psykoedukation om angst

2. Malsaetning: guider den unge til at saette sig mal for behandlingsforlgbet, introducerer belgn-
ning/selvbelgnning samt forventningsafstemning ift. det forestaende behandlingsforlgb

3. Realistisk taenkning I: fokuserer pa sammenhangen mellem tanker og fglelser og introducerer rea-
listisk taenkning samt bevisfgrelse

4. Trappestiger I: at sta ansigt til ansigt med frygten; angstbekeempelse via opbygning og planlaegning
af trappestiger

5. Trappestiger Il: gennemgar trappestigerevidering og adfeerdseksperimenter

6. Realistisk taenkning Il: indre realistisk taenkning, ‘laden som om’ samt opmaerksomhedstraening, her
kaldet bekymringssurfing

7. Andre feerdigheder: praesenterer problemlgsning, feedback fra andre, assertiv kommunikation og
adfaerd samt afslapning

8. Stadig chilled: opsummering og tilbagefaldsforebyggelse

Indlejret i programmets brugerflade er desuden en raekke redskaber og features, som den unge kan tilga via
menupunkter gverst pa skeermen. Her findes blandt andet den unges profiloplysninger, oversigt over den
unges brug af programmet (fx antal log ind), en grafisk afbildning af den unges fremgang udformet pa bag-
grund af et programindlejret ugentligt spgrgeskema (se appendiks V), en dagbog, som den unge kan skrive
personlige notater i, arbejdsark til alle gvelser i programmet, en beskedfunktion hvorigennem den unge kan
fa support til programmets tekniske aspekter, akuthjeelp med rad og telefonnumre til forskellige telefoniske
hjeelpelinjer samt generelle beskrivelser af hjemmesidens vilkar og betingelser.

| tilleeg til internetprogrammet modtager den unges foraeldre et haefte, som introducerer de kognitive ad-
faerdsterapeutiske kernefeerdigheder, den unge lazrer, og drgfter mader, hvorpa foraeldrene kan hjzlpe
deres barn med anvendelsen af de tilleerte feerdigheder. Foraldrene opfordres til Igbende at samtale med
den unge om programmet samt til at assistere den unge i gennemfgrelsen af praktiske opgaver i de situati-
oner, hvor det synes relevant. Endvidere modtager foraeldrene en invitation til at deltage i en lukket gruppe
pa facebook ('Foraeldre til unge i Chilled Out’), hvor de har mulighed for at rejse spgrgsmal, give gode rad,
udveksle erfaringer o. lign. med andre forzeldre, hvis bgrn tillige er inkluderet i internetbehandlingsforlgbet
(se appendiks V). Gruppens aktiviteter vil vaere under kontinuerligt tilsyn af den projektansvarlige for at
sikre en god tone og et relevant indhold i de opslaede indlaeg. | tilfeelde, hvor dette vurderes ikke at vaere
opfyldt, vil den eller de relevante foraeldre blive kontaktet af projektansvarlige og instrueret i gruppens
formal og retningslinjer (se appendiks V). Foraldrene vil med invitationen ogsa modtage en samtykkeer-
kleering (se appendiks Il1), hvori de giver tilladelse til, at alle eller dele af informationsudvekslingerne i Face-
bookgruppen ma anvendes i anonymiseret form i forsknings- og publiceringshenseender. Det vil veere en
forudszetning for inklusion af forzeldre i gruppen, at de har indsendt den underskrevne samtykkeerklaering i
en vedlagt svarkuvert. Deltagelse i gruppen er frivillig og vil ikke fa indflydelse pa det behandlingsforlgb,
som familien modtager fra klinikken.

Ugentligt vil den unge desuden modtage et stgttende telefonopkald af kortere varighed foretaget af den
tilknyttede terapeut. Opkaldets formal er at tjekke den unges og foraeldrenes forstaelse af programmet, at
assistere indlzeringen og anvendelsen af programmets feerdigheder i den unges liv samt at stgtte problem-
Igsningen af de eventuelle vanskeligheder, som familierne matte stgde pa undervejs. De terapeutiske op-
kald vil blive udfgrt af kandidatstuderende ved Psykologisk Institut, treenede i kognitiv adfaerdsterapi og
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under regelmaessig supervision af uddannede psykologer. Hver terapeut udstyres desuden med en detalje-
ret skriftlig terapeutmanual, udviklet pa baggrund af en nylig pilotafprgvning af programmet. Telefonopkal-
dene vil blive optaget og vurderet med henblik pa at afklare samtalernes primaere indhold, de forngdne
terapeutkompetencer samt deltagernes adherence.

Foruden de ugentlige opkald vil deltagerne have mulighed for at kontakte den tilknyttede terapeut via mail,
i fald der opstar spgrgsmal til eller vanskeligheder i forbindelse med den unges gennemfgrsel af program-
met. Deltagerne kan forvente svar pa mail indenfor to hverdage. Mailkorrespondancens ikke-akutte funkti-
on vil blive understreget.

Tre maneder efter behandlingsafslutningen vil deltagerne blive ringet op af den tilknyttede terapeut til en
sakaldt ‘booster-samtale’. Formalet med denne samtale er at stgtte den unges fortsatte arbejde med de
tillzerte feerdigheder samt at problemigse eventuelle vanskeligheder, som familierne matte vaere stgdt pa
siden behandlingens afslutning. Desuden vil der, pa baggrund af den unges fremgang og generelle velbefin-
dende, her blive foretaget en vurdering af, hvorvidt den unges adgang til Chilled Out programmet skal af-
vikles eller forlaenges yderligere tre maneder. Tidsmaessigt ubegraenset adgang er ikke muligt indenfor
rammerne af naervaerende projekt, eftersom enhver deltager med adgang til programmet ogsa bgr have
adgang til programrelevant support. En sadan support kan af projektgruppen kun stilles til radighed inden-
for tidsmaessigt og gkonomisk begraensede rammer.

Madlemetoder og data

Projektet anvender en raekke selvrapporteringsskemaer, svarende til sddanne der indgar i Angstklinikkens
fortlgbende forskning (se bilag 1, s. 15). De relevante spgrgeskemaer udsendes via mail pree, efter 4. og 8.
uge, post behandlingen, tre maneder samt et ar efter behandlingsafslutningen og udfyldes af bade unge og
foraeldre pa familiernes hjemmecomputere. Alle data administreres elektronisk ved brug af computerpro-
grammet SurveyXact (http://www.surveyxact.dk) og importeres direkte til statistikprogrammet SPSS, hvor
de opbevares pa et last drev. De kliniske ratings vil blive administreret og udfgrt af kliniske psykologer i
samarbejde med tilknyttede forskningsassistenter.

Opbevaring af data
Alle oplysninger vedrgrende deltagerne beskyttes efter lov om behandling af personoplysninger og lov om
patienters retstilling. Data (herunder patientjournaler, brugernavne og adgangskoder til programmet) vil
blive opbevaret pa Angstklinikken, Psykologisk Institut, Aarhus Universitet, under ansvar af Silke Stjerneklar
og Mikael Thastum.

Statistiske analyser

Der anvendes ‘intention to treat’ procedure ved de statistiske analyser; alle drop outs vil sdledes fa tilsendt
projektets spgrgeskemapakke ved bade midt, post og followup samt blive indkaldt til ADIS-telefoninterview
ved post og followup.

Drop-out analyser: sociodemografisk data, diagnoser, behandlingsrelaterede og psykosociale data fra del-
tagere og drop-outs vil blive sammenholdt og evalueret i forhold til resultaternes generaliserbarhed. Sene-
re analyser vil tage hgjde for eventuelt fundne forskelle.


http://www.surveyxact.dk/
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Baseline sammenligning af grupperne: en indledende sammenligning af data fra de to grupper (hhv. inter-
ventionsgruppen og venteliste kontrolgruppen) vil blive foretaget ved baseline med brug af t-tests og chi’
tests med det formal at evaluere resultatet af randomiseringen. Senere analyser vil blive statistisk tilpasset i
fald der forefindes signifikante gruppeforskelle.

Primaere effekter: hovedeffekten af behandlingen malt ved de angivne outcome variabler (bilag 1) vil blive
statistisk vurderet ved brug af mixed-model repeated-measures ANOVA's (Gruppe x Tid). Hvis der forefin-
des statistisk signifikante gruppe x tid interaktioner, vil data blive analyseret yderligere med post-hoc-
tests/planned contrast analyser.

Undersggelsesresultaterne vil desuden blive benchmarked med tilsvarende undersggelser og sammenlignet
med resultater fra Angstklinikkens tidligere venteliste kontrolstudie.

Etiske overvejelser

Der vurderes ikke at veere etiske problemer i forbindelse med undersggelsen. Tilladelse og godkendelse fra
De Videnskabsetiske Komitéer — Region Midtjylland vil blive indhentet i henhold til geeldende love og regler.
Projektet anmeldes desuden til datatilsynet.

Projektgruppen er opmaerksom pa de etiske aspekter, der kan veere til stede ved inddragelsen af mindre-
arige i sundhedsvidenskabelige forsgg. Inddragelsen af de 13 til 17-arige i naerveerende projekt vurderes
bydende ngdvendig for projektets gennemfgrelse, da det netop er denne aldersgruppe behandlingspro-
grammet Chilled Out er udviklet til. Projektet forventes at kunne bidrage til en vaesentlig mindskelse af del-
tagernes psykiske vanskeligheder, herunder i sardeleshed deres angstsymptomer, og indebzerer minimale
risici og gener for de unge. Chilled Out programmet forventes at passe godt ind i de unges vaner og almene
levevis (jf. indledende argumentation) og derfor at blive taget vel imod af forsggspersonerne. Jf. geldende
lovgivning udvikles saerskilt deltagerinformation til de 15 til 17-arige (appendiks I1).

Deltagelse i undersggelsen er frivillig, og familierne kan til enhver tid afbryde deres deltagelse, uden at det
far betydning for nogen anden behandling, familien matte veere interesseret i at opsgge udenfor Angstkli-
nikken. Da klinikken ikke har behandlingsforpligtelse, vil familier, der takker nej til at indga i projektet, ikke
kunne blive tilbudt anden behandling i klinikkens regi. De deltagende familier informeres bade skriftligt og
mundtligt om undersggelsens formal og metoder og underskriver samtykkeerklaering inden interventionens
start.

Deltagerne vil ikke modtage nogen form for gkonomisk kompensation for at deltage i undersggelsen.

Brugen af kognitiv adfeerdsterapi er et anerkendt terapeutisk redskab, ogsa nar det tilbydes via internettet,
og der er ingen kendte negative bivirkninger, risici eller ulemper forbundet med terapiformen.

Brugen af en venteliste kontrolgruppe sikrer, at projektet opnar forskningsmaessigt vigtig kontroldata. Un-
ge, der randomiseres til ventelistekontrol gruppen, vil modtage internetbehandlingen efter en 14 ugers
venteperiode.

Lov om behandling af personoplysninger vil blive overholdt.
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Resultater fra undersggelsen, vaere de positive, negative eller inkonklusive, vil blive offentliggjort i interna-
tionale tidsskrifter. Enkelte deltagere vil ikke kunne identificeres i offentliggjort data.

Forlgb for indhentelse af informeret samtykke

Den fgrste kontakt til potentielle projektdeltagere foregar enten via klinikkens hjemmeside
(www.psy.au.dk/angstklinik) eller via annoncetekster ('Rekrutteringstekst’, appendiks 1V) i diverse medier.
Familier, som pa denne baggrund henvender sig til klinikken, anmodes om at sende en mail med en kort
beskrivelse af deres barns vanskeligheder. Hvis det herudfra skgnnes, at barnet kunne opfylde projektets
inklusionskriterier, sendes en mail til familien med et tilbud om at komme pa klinikkens venteliste. Klinik-
kens folder vedlaegges denne mail (se ‘Angstklinikkens velkomstfolder’, appendiks IV). Folderen indeholder
bl.a. information om, at familien, hvis de tilbydes behandling, deltager i et lodtraekningsforsgg med venteli-
stekontrol, og at nogle familier saledes ma vente i 14 uger inden de kan pdbegynde behandlingen. Ved po-
sitiv tilbagemelding pa denne mail skrives familien op pa ventelisten.

| perioden fra den 1. august til den 31. december (indenfor hvilken de diagnostiske interviews kommer til at
forega) vil familier pa ventelisten blive kontaktet telefonisk af en studerende fra Angstklinikken. Her aftales
dato og tidspunkt for det kommende diagnostiske interview. Ved denne samtale informeres foraeldrene og
den unge ligeledes mundtligt om projektet. Den studerende, som foretager opkaldet, er sidst pa studiet,
under supervision og med erfaring i formidling af informationer til bérn og unge. Den forngdne information
vil blive givet pa hensynsfuld vis, tilpasset hhv. foraeldrenes og den unges individuelle forudsatninger for at
forsta og tage stilling hertil.

Projektgruppen er opmaerksom pa, at mundtlig information vedrgrende deltagelse i forskningsforsgg som
udgangspunkt bgr gives ansigt til ansigt. Nar vi alligevel vaelger alene at give den mundtlige information
telefonisk beror det pa selve undersggelsens rationale, den internetbaserede interventionsform. Et af ho-
vedargumenterne for denne behandlingsmetode er netop, at man fritager patienterne for flere af de tids-
maessige og pkonomiske negative aspekter, der g@r sig geeldende ved almindelig ‘face-to-face’ behandling.
Vi gnsker, at neerveerende undersggelse kan repraesentere et bud pa en landsdaekkende, let tilgaengelig,
gkonomisk besparende indsats for bade patienter og behandlingssystem - et mal, som vi ikke i neer samme
grad kan opna, hvis deltagerne skal mgde op pa klinikken til et informationsmgde. Vi er bekymrede for, at
et sadant pakraevet mgde kan udelukke familier, som ikke har rad til eller mulighed for at rejse afstanden til
klinikken — familier, som i dag ogsa udelukkes fra de fa behandlingstilbud, der eksisterer rundt om i landet.
Skulle enkelte deltagere, unge eller forzeldre, give udtryk for, at de gnsker et personligt informationsmgde,
vil vi naturligvis imgdekomme forespgrgslen og istandsaette et sadant pa klinikken.

Umiddelbart efter at familien har faet den mundtlige information sendes indkaldelsesbrev til familien (ap-
pendiks V), hvori aftalte dato og tidspunkt for den diagnostisk samtale bekraeftes, de naermere omstaendig-
heder for interviewet uddybes og familien informeres om proceduren fremadrettet. Vedlagt i dette brev
findes ogsa stedfortraeedende samtykkeerklaering (ved feelles foraeldremyndighed indhentes fra begge for-
®ldre), samtykkeerklaeringer vedrgrende hhv. publikationer, lydoptagelser og informationsudveksling (ap-
pendiks Il1), skriftlig deltagerinformation (appendiks Il), notat om forsggspersonens rettigheder (appendiks
V) samt en frankeret svarkuvert. Deltagerne bedes returnere de underskrevne erklaeringer indenfor tre
hverdage; ved manglende svar ringes familien op af klinikkens sekretaer med en venlig pamindelse.
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Projektledelse og gkonomisk stptte

Projektet udfgres fra Angstklinikken for Bgrn og Unge, Psykologisk Institut, School of Business and Social
Sciences, Aarhus Universitet. Projektet er udviklet i et samarbejde mellem Silke Stjerneklar, Cand.psych.,
Ph.d. studerende og projektansvarlig; Mikael Thastum, Professor, Ph.d., Cand.psych. og leder af Angstkli-
nikken; samt Esben Hougaard, Professor og Cand.psych.

Lgn til projektansvarlige er finansieret gennem en ph.d. stipendiat fra den Samfundsvidenskabelige ph.d.
skole, Aarhus Universitet. Stipendiaten er geeldende i perioden 1. februar 2014 til 31. januar 2017. De reste-
rende udgifter til projektet, herunder Ign til klinisk psykolog og sekreteer pa klinikken, daekkes af en pro-
jektbevilling modtaget fra Trygfonden pa kr. 2,5.000.000.
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Bilag 1: Projektets effektmal

e ADIS-c/p pr. telefon (prae, post, follow-up)

e Demografispgrgsmal (barnets alder og kgn, familiekonstellation, privat/folkeskole, barnets gen-
nemsnitlige antal skolefravaersdage, tidligere s@gt hjaelp til barnets angst, eventuel medicinering af
barnet, foraelderens alder, segteskabelige status, antal bgrn, skoleuddannelse, afsluttende klasse-
trin, uddannelsesniveau, beskaeftigelse, indkomst) (prae) F

e Spence Child Anxiety Scale (SCAS; 2,59,60) (prae, post, follow-up) U/F

e Children’s Anxiety Life Inference Scale (CALIS; 61) (prae, post, follow-up) U/F

e Self-Efficacy Questionnaire for Children (SEQ-c; 62, 63) (prae, post) U

e Short Moods and Feelings Questionnaire (SMFQ-c/p; 64) (prae, post) U/F

e Quality of life (WHO5's questionnaire, 5 items) (prae, post, follow-up) U

e Strength and Difficulties Questionnaire for Youth (SDQ; 65, 66) (pree, post) U/F

e Working Alliance Inventory — Short form (WAI-S; 67; 68) (efter 4. og 8. uge, post) U

e Experience of Service Questionnaire (ESQ; Commission for Health Improvement, 2002) (post) U/F

e Adherence, dvs. grad af programgennemfgrsel, antal gange (evt. samlet tid) logget ind i program-
met (monitoreres i programmets back end) (post) U

Yderligere spgrgsmdl

e Hvordan har du det med at skulle i behandling? (prae) U
e Hvordan har du det med, at din behandling kommer til at forega over internettet? (prae) U

e Hvor fortrolig er du med brugen af computer og internet? (prae) U
Slet ikke Lidt Rimelig Meget

e Hvor langt er du kommet i programmet? (post) U
e Hvor meget tid har du i gennemsnit pr. uge brugt pa at arbejde med modulerne i det online pro-
gram? (midt, post) U

Ingen tid10-30 min 30-60 min. 1-2 timer 2-5 timer 5-10 timer Mere end 10 timer

e Hvor meget tid har du i gennemsnit pr. uge brugt pa gvelser ud over tiden ved computeren? (midt,
post) U
Ingen tid10-30 min 30-60 min. 1-2 timer 2-5 timer 5-10 timer Mere end 10 timer

e Hvor meget tid har du i gennemsnit pr. uge brugt pa at hjalpe dit barn med gennemfgrelsen af

programmet? (midt, post) F
Ingen tid10-30 min 30-60 min. 1-2 timer 2-5 timer 5-10 timer Mere end 10 timer

Prae = fgr behandlingsstart
Midt = 7. uge
Post = 15 uger efter behandlingsstart
Follow-up = 3 mdr. efter behandlingsafslutning
U = udfyldes af den unge
F = udfyldes af begge forzldre
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