Sexuella avvikelser och andra tillstand med risk for sexuellt vald; en fall-kontroll studie, vers 4.0

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?

Syftet med projektet ar att starka kunskapsbasen om sexuella avvikelser, sexuell
tvangsmassighet och annan riskfylld sexualitet. Kunskap behovs for att kunna utveckla
forebyggande insatser och effektiva behandlingar. Malet ar att minska risken for sexualbrott
men ocksa att forbattra livskvalitén for personer som lider av en odnskad och riskfylld
sexualitet. | projektet vill vi bedriva forskning pa det vi redan gor i varan kliniska vardag pa
ANOVA, dvs 1) kartlaggning av sexualmedicinska besvar och eventuell psykiatrisk
samsjuklighet, 2) erbjuda individanpassad behandling primart for sexuell problematik, och 3)
systematiskt félja upp den behandling som ges.

Du har kontaktat eller blivit remitterad till ANOVA och tillfragas darfér om deltagande.

Forskningshuvudman for projektet ar Region Stockholm. Med forskningshuvudman menas
den organisation som ar ansvarig for projektet. Ansékan ar godkand av
Etikprovningsmyndigheten, diarienummer for provningen hos Etikprévningsmyndigheten ar
2022-00430-01

Hur gar projektet till?

Vid forsta besoket vid mottagningen ANOVA ingar en strukturerad ldkarbedomning
(inkluderande bedémning av psykiatrisk sjuklighet och kartlaggning av medicinsk historia).
Vid det besdket far du mer information om studien och du kommer du fa maéjlighet att stalla
fragor om ditt eventuella deltagande innan du fattar ditt beslut.

Om du deltar i studien kommer du genomga impulsivitetstest och ldmna blodprov om 2 rér,
ca 10ml (om du samtyckt till det). Tidigare forskning har indikerat att det finns samband
mellan sexuell tvangsmassighet/sexuella avvikelser och hormoner och signalsubstanser som
reglerar hjarnan och kroppens funktioner. Exempel pa signalsubstanser/hormoner som har
lyfts fram som relevanta i sammanhanget ar testosteron, oxytocin, prolaktin och
cannabinoider. Skalet till att vi vill ta blodprover ar for att analysera genvarianter och
aktiveringsmonster i gener (sa kallade epigenetiska markdrer) som paverkar hur dessa
signalsubstanser och hormoner utséndras och fungerar i kropp och hjarna. Utdver det
kommer vi aven undersoka epigenetiska markorer som ar associerade till biologiskt
aldrande, vilket ar ett matt som &r relaterat till kroppslig halsa. Det kommer inte vara mojligt
att identifiera dig som deltagare i studien utifran resultaten pa de analyser av blodprov som
vi kommer att gora. Skulle vi vilja gora nagra ytterligare analyser pa proverna som samlas in i
studien, som gar utéver de som redan ar planerade, kommer vi gora en ansokan till
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Etikprovningsmyndigheten, som beslutar om du ska kontaktas for att inhamta samtycke for
dessa nya analyser.

Du kommer sedan fa inloggning i en internetplattform dar du far du fylla i en webbenkat
under cirka 90 minuter med fragor om din sexualitet och ditt allmdnna maende. Du kan
ocksa valja att fylla i webenkdterna digitalt efter besoket eller via papper som sdnds ater till
ANOVA (pseudonymiserade).

Vi bokar sedan in ytterligare besok till Iakare/psykolog (vanligen 2-3 besok) for férdjupad
utredning. Besdken tar ca 60 min vardera. Darefter upprattas en vardplan gemensamt med
dig.

Om du moéter malgruppen for att erbjudas kognitiv beteendeterapi (KBT) specifikt framtagen
for projektet (och samtyckt till det) sa kommer du lottas till behandlinggstart inom 2-3
veckor. Behandlingen ges av psykolog antingen via video eller fysiskt pa ANOVA. Du kommer
att lasa texter, svara pa fragor och arbeta med hemuppgifter. Du kommer I6pande ha
kontakt med din psykolog som kommer ga igenom dina hemuppgifter och svara pa dina
fragor. Det aktiva arbetet kommer att ta 1-2 timmar/vecka och paga ca 12 veckor. Du
kommer fylla i dagliga skattningar (ca 5 min) bade fore och under behandling, och utvardera
behandligen I6pande (ca 5-15 min per vecka).

Vi kommer félja upp vardplanen efter 3, 6 och 12 manader genom att registrera vilken typ av
behandling som ges/getts och be dig fylla i skattningsskalor som tar ca 60 min per tillfalle.

Allt som gors i sedvanlig vard for personer som soker med fragestallning odnskad sexualitet
gors ocksa for deltagare i projektet. Provtagningen, testning av impulsivitet och fragan om vi
framgent far gora utdrag ur belastningsregistret gors dock inte pa klinisk indikation utan ar
specifikt for studien. Webplattformen anvander vi redan for forskningsprojekten vid ANOVA.

Mojliga foljder och risker med att delta i projektet

Vissa fragor som du ska besvara beror privata amnen som sexualitet och psykisk halsa. Detta
kan for vissa kdnnas besvarande. Samtidigt ar det fragor som behover stéllas for att veta hur
vi bast ska kunna kan hjalpa dig.

| samband med blodprovstagningen kan du uppleva tillfalligt obehag, yrsel och du kan fa ett
blamarke. Skulle vi i samband med studien upptdcka nagra oférutsedda fynd som gar utéver
studiens planerade fokus (exempelvis rérande genvariation eller genaktiveringsmonster)
kommer en kompletterande ansdkan till Etikprovningsmyndigheten goras. Myndigheten far
da avgora om fornyat samtycke behdver inhdamtas fran studiens deltagare for att studera
och offentliggdra dessa fynd i akademiska artiklar. Skulle vi i samband med studiens
genomférande upptacka nagot oférutsett som beror din halsa och motiverar vardinsatser
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kommer vi informera dig om detta och ge dig stod och rekommendationer om hur du kan fa
ratt hjalp med sadana eventuella problem.

Alla som far behandling upplever inte att de far den hjélp eller symtomlindring som de
hoppats. Det kan leda till besvikelse. Det kommer dock finnas mojlighet att géra foérandringar
i vardplanen (t ex annan farmakologisk och/eller psykologisk behandling) for att hjalpa dig pa
bdsta satt under studietiden.

Vad hander med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig:

Sjdlvskattningar hanteras i en webportal som ar krypterad och skyddad med dubbla
autenticieringskrav pa en saker server vid Karolinska Institutet.

Annan data sa som intervjuformuldr i pappersform och biobanksprover kommer hanteras
pseudonymiserat dvs kopplas till dig genom en studiekod. Kodnyckeln kommer att finnas pa
ANOVA och skyddas fran atkomst av obehoriga. Materialet kommer att forvaras i lasta arkiv
under max 10 ar efter studiens avslutande.

Precis som inom ANOVAS patientverksamhet kommer ocksa patientjournal att upprattas,
dessa syns inte utanfor ANOVA:s journaldoman. Personuppgifter skyddas och behandlas
enligt EU:s Dataskyddsférordningen samt offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Genomforandet av forskningsstudien kommer att granskas och kvalitétskontrolleras av
sarskilda experter utsedda av studieledningen i syfte att verifiera att insamlade data
stammer, och att provningen utfors i enlighet med géllande lagar och forordningar.
Myndighetspersoner som granskar forskningsstudien kan fa ta del av data och journal
tillsammans med din ansvarige lakare och da under sekretess.

Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa att inte obehdoriga kan ta del av dem.

Ansvarig for dina personuppgifter ar Region Stockholm. Enligt EU:s dataskyddsférordning 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 begransning av
behandling av personuppgifter galler dock inte nar uppgifterna ar nédvandiga for den
aktuella forskningen eller begransas av lag. Om du vill ta del av uppgifterna ska du kontakta
Josephine Savard for mer information, kontaktuppgifter finner du pa sista sidan.
Dataskyddsombud nas pa Karolinska Universitetssjukhuset, 171 76 Solna, tel 08-123 700 00
(vaxel), e-post: dataskyddsombud.karolinska@regionstockholm.se. Om du ar missnéjd med
hur dina personuppgifter behandlas har du ratt att ge in klagomal till
Integritetsskyddsmyndigheten, som ar tillsynsmyndighet.
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Vad hander med mina prover?

De prover som tas i projektet forvaras kodade i en sa kallad biobank. Biobankens namn ar
Stockholms Medicinska Biobank (reg.nr. 914) i Stockholm. Huvudman (ansvarig) for
biobanken ar Region Stockholm.

Samtliga prov kommer att vara kodade (pseudonymiserade) vilket innebar att de inte kan
kopplas direkt till dig som person. Kodnyckel férvaras vid ANOVA. Kodnyckeln behandlas sa
att inte obehoriga kan ta del av dem.

Du har ratt att utan forklaring sdga nej till att proverna sparas. Om du samtycker till att
proverna sparas har du ratt att senare och utan férklaring ta tillbaka (dngra) det samtycket.
Dina prover kommer i sa fall att kastas eller avidentifieras. Om du vill angra ett samtycke ska
du kontakta Josephine Savard, kontaktuppgifter finner du nedan.

Proverna far bara anvdandas pa det satt som du har gett samtycke till. Om du godkanner att
vi far bevara och anvanda dina prover for framtida andamal maste du samtycka specifikt till
detta. Tillkommer forskning som dannu inte ar planerad, kommer Etikprovningsmyndigheten
att besluta om du ska tillfragas pa nytt.

Kodade prov kommer analyseras pa Karolinska sjukhuset/institutet och ScilLifeLab i Uppsala.
Proverna kommer att férvaras i vantan pa analys i upp till 10 ar efter studieavslut, darefter
kommer de att forstoras.

Hur far jag information om resultatet av projektet?

Resultatet kommer att publiceras i vetenskapliga tidskrifter. Uppgifterna kommer inte att
kunna kopplas till dig personligen nar resultaten redovisas. Om har samtyckt till KBT-
behandlingen innebér det dock att vissa data presenteras pa individniva (t.ex. alder,
utbildningsniva, sysselsattning, relationsstatus, diagnoser och svar pa skattningar). Det ar en
skillnad fran hur studien i 6vrigt behandlar data. Vill du ta del av de vetenskapliga
rapporterna ar du valkommen att kontakta ansvarig forskare.

Forsakring och erséattning

Patientforsakringen galler. Besdken sker enligt vanlig sjukvardstaxa.

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. Efter att du drar tillbaka
ditt deltagande kommer inga nya uppgifter om dig att sparas inom ramen for projektet.

Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta den ansvariga for projektet (se nedan).
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Ansvariga for projektet

Ansvarig for projektet ar Josephine Savard, specialistlakare vid ANOVA.
josephine.savard@regionstockholm.se, Tel +46 (0)72-5823241
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Samtycke till att delta i projektet

Jag har fatt muntlig och skriftlig information om studien och har haft méjlighet att stélla fragor. Jag
far behalla den skriftliga informationen.

e Jag samtycker till att delta i projektet Sexuella avvikelser och andra tillstand med risk fér
sexuellt vald; en fall-kontroll studie
JA [

e Jag samtycker till att delta i KBT-behandlingen (som beskrivs ovan) inom ramen fér projektet
JA [

e Jag samtycker till till att studieansvarig far begara ut uppgifter fran belastningsregistret efter
10 ar
JA [

e Jag samtycker till att blodprover sparas i en biobank och att proven anvands for forskning i
enlighet med vad som beskrivits i forskningspersoninformationen
JA [

Jag har fatt information om att de prover jag lamnar kan bli aktuella fér framtida forskning som inte
ar beskriven i informationen till mig som forskningsperson. Jag har dven fatt information om att i det
fall mina prover ska anvéandas i framtida forskning maste Etikprévningsmyndigheten gora en prévning
av det nya projektet och i sin prévning avgora om jag ska tillfragas pa nytt.

e Jag samtycker till att mina prover far sparas for framtida forskning.

JAL]
Plats och datum Underskrift
Namnfortydligande
Kliniken

Jag bekréaftar att jag gett saval muntlig som skriftlig information om studien.

Plats och datum Underskrift

Namnfortydligande




