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1. Bakgrund och verksamhetsrelevans

Post-traumatiskt stressyndrom (PTSD) ar ett psykiatriskt tillstdind som kan utvecklas
efter att en individ har utsatts for, eller bevittnat, en svar, livshotande och traumatisk
handelse [1]. PTSD symtom inkluderar aterupplevande i form av patrangande och
aterkommande minnesbilder, undvikande, negativa kognitiva uppfattningar samt
reaktivitet och 6verspandhet. Komplex PTSD (C-PTSD) har introducerats i ICD-11; som
tillagg till ordinarie PTSD-symtom ska individer for att uppfylla en C-PTSD diagnos
ocksa ha a) svarigheter med kansloreglering, b) genomgripande negativa kognitiva
uppfattningar av sig sjdlv och c) interpersonella svarigheter [2].

Saval tonaringar som unga vuxna med PTSD uppvisar ofta negativa coping-strategier
sasom impulsivitet och beroendeproblematik, vilka ar riskfaktorer for suicidalt
beteende [3, 4]. Individer med PTSD ar ocksa mer bendgna att utveckla
sjdlvskadebeteenden och problem med impulskontroll, och uppvisar ofta samsjuklighet
med andra psykiatriska diagnoser och tillstand (t.ex. depression,
substansbrukssyndrom, dissociation, psykotiska symtom och personlighetsstorningar)
[5]. Tidigare forskning beskriver ocksa hur PTSD kan leda till kognitiv nedsattning,
sdrskilt vad galler uppmarksamhet och koncentration, vilka ar kritiska aspekter i att
klara av skolgangen och i tidigare forskning beskrivs hur koncentrationssvarigheter
kopplade till PTSD resulterar i simre skolresultat [6].

Det ar val kant att ungdomar som placeras inom SiS tidigare har erfarit traumatiska
handelser, vilket ocksa kan bidra till deras placering [7]. Det ar ocksa kant att
ungdomar som placeras inom SiS, utdver att sjdlva ha blivit utsatta, ocksa kan ha
traumatiserats av att sjdlva ha utsatt andra (i litteraturen kallat forovar-trauma [8]). I
tidigare studier berdknas prevalensen av PTSD i normalpopulation i hdginkomstlander
till ca. 5% [9] och i Sverige till 5,5% [10]. Inom ungdomsvarden pa Statens
Institutionsstyrelse (SiS) ar prevalensen betydligt hogre. I en nyligen publicerad studie
[7], granskas socialtjanstens skrivningar infér en ungdoms placering pa SiS och
forekomsten av missforhallanden i uppvéaxtmiljon dr mycket hog: nastan 90% av de
granskade fallen inneholl skrivningar om minst en avvikande barndomserfarenhet (eng.
ACE) och upp till hdlften av alla granskade fall inneh6ll skrivningar om fyra eller fler
sadana erfarenheter. I en rapport om psykiatriska vardbehov inom SiS ungdomsvard
[11] framkommer att 28 procent av flickorna och 14 procent av pojkarna diagnostiserats
med PTSD. Hos ungdomar utan faststdlld PTSD-diagnos uppvisade 36 procent av
flickorna och 14 procent av pojkarna kliniska symptom pa PTSD.

I saval nationella [12] som internationella [t.ex. 13] riktlinjer rekommenderas trauma-
fokuserad KBT (TF-KBT) som forsta linjens insats vid behandling av PTSD hos barn och
unga [t.ex. 14], aven vid behandling av C-PTSD [15]. Prolonged exposure therapy (PE)
och Cognitive processing therapy (CPT) uppvisar hogst evidens. Eye movement
desensitization and reprocessing (EMDR) och Narrative exposure therapy (NET) har
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ocksa vetenskapligt stod, om dn inte lika starkt [12, 16]. En av de centrala
mekanismerna i TF-KBT fokuserar pa att, i en trygg miljo, utslacka radsla genom en
gradvis och upprepad exponering for trauma-relaterat stimuli. En sddan exponering
tillater patienten att skapa nya erfarenheter av stimulit som inte langre ar kopplat till
den ursprungliga traumatiska handelsen. Behandlingens inslag av ny-inldarning leder
till minskad angest och farre undvikande-beteenden [17]. Exponeringsterapi lar ocksa
patienten att haimma radslo-responser och att omforma sina erfarenheter [18, 19].

TF-KBT éar en flexibel behandlingsmetod [14] och innefattar generellt 12-15 sessioner -
det finns inga indikationer pa att individer med C-PTSD skulle behova fler sessioner
[20]. Trots effektiviteten i TF-KBT har behandlingen tidigare varit underutnyttjad i
klinisk praktik [t.ex. 21]. Utover faktorer som kan kopplas till patienten (t.ex.
samsjuklighet och avhopp), framkommer att ménga terapeuter kan kdnna motstand till
att genomfora TF-KBT p.g.a. sin egen dngestkanslighet och radsla for att exponeras for
ingdende beskrivningar av trauma [22]. Sekundértrauma (ST) beskriver de negativa
effekterna hos professionella som interagerar med traumatiserade méanniskor — nagot
som kan leda till att den professionella sjalv utvecklar liknande symtom som den
primart utsatta [23]. En annan anledning ar uppfattningar om att traumabehandling
kan Oka risken for suicid, men i nyare metastudier rekommenderas tvartom PTSD-
behandling som en effektiv insats for att minska risken hos patienter med suicidala
tankar och beteenden [24]. For att 6ka anvandningen av metoden visade van Minnen
med kollegor [25] i en banbrytande publikation att TE-KBT kan ges i intensivformat
med samma goda resultat som langre behandlingar. Utover den kortare
behandlingstiden, visade samma studie att man under behandling kan rotera samma
patient mellan flera olika behandlare, med samma goda behandlingsresultat och
samma hoga kvalitet av terapeutisk allians bibehallen. Denna nya form av TF-KBT
intensivbehandling, med behandlarrotation, har sedan provats i Norge [t.ex. 26].
Behandlingen har f6ljts upp i ett ar efter avslut (n=35) med mycket goda
behandlingsresultat — ndstan hélften av patienterna motte efter behandling inte langre
kriterierna for PTSD. TF-KBT intensivbehandling har ocksa provats i en population av
frihetsber6vade ungdomar i Australien med goda behandlingsresultat [27]. Svenska
Roda Korset har utvarderat TF-KBT intensivbehandling [28] och beskriver flera
fordelar med savil kortformatet som med behandlarrotation. Sédra Alvsborgs sjukhus
(SAS) har liknande infért TE-KBT intensivbehandling, med behandlarrotation. Insatsen
har utvarderats i en pilotstudie med goda resultat.

Sammantaget, dr det vetenskapliga stodet for PTSD-behandling enligt TF-KBT stort.
Inslagen avseende intensivbehandling och behandlarrotation har ett vaxande stod,
avseende saval positiva behandlingsresultat och ett forkortat lidande for patienten som
andra vinster sdsom behandlarnas trygghet att utmana i terapierna och majligheter till
kollegial avlastning. Behandlingen har ocksa tidigare implementerats och provats i
frihetsberévade ungdomspopulationer, ett antal svenska aktorer har infort TE-KBT
intensivbehandling, med behandlarrotation, och fler star i begrepp att gora det. De
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ungas placeringstider inom SiS kan variera och inte sillan flyttas ungdomar mellan
avdelningar. Behandlingssammanbrott, sikerhetshdjande atgarder eller miljomassiga
faktorer (t.ex. utrymning p.g.a. skadegorelse eller brand/vattenldckor) kan ocksa
medfora att individer behover flyttas. Behandlingstider pa en specifik avdelning kan
darfor vara svara att uppskatta vid behandlingsstart. For att SiS ska hinna avsluta
paborjade traumabehandlingar ar korta och intensiva behandlingsformat hogst
relevanta och forvantas vara gynnsamt for saval SiS organisation som for den stora
gruppen placerade ungdomar som lider av PTSD.

2. Syfte och fragestillningar

Syfte. Det 6vergripande syftet med foreliggande forskningsprojekt ar att anpassa och
vetenskapligt utvardera TF-KBT intensivbehandling, med behandlarrotation, och dess
kliniska nytta vid en senare potentiell implementering inom ungdomsvarden pa Statens
Institutionsstyrelse (SiS). I den vetenskapliga utvarderingen av TF-KBT avser projektet
att studera samband mellan bakgrundsfaktorer (kon, typ av traumaerfarenhet/er,
samsjuklighet) och behandlingsutfall, potentiella negativa effekter av behandling, grad
av nodjdhet med behandlingen och behandlares grad av sekundartrauma. Vidare avser
projektet bidra till en djupare forstaelse for hur behandlingen och behandlingsformatet
upplevs av ungdomarna sjalva.

Foljande specifika fragestallningar adresseras i projektet:

e Ar TF-KBT, med behandlarrotation ett effektivt sitt att minska PTSD-symtom
bland ungdomar inom SiS?

e Arbehandlingen effektiv avseende att reducera symtom pa depression och
angest?

e Bestar behandlingseffekten upp till 1 ar efter avslutad behandling?

e Finns det skillnader i behandlingseffekt som kan hérledas till typ av
indextrauma eller kon?

e Finns det skillnader i behandlingseffekt som kan harledas till specifika former
av samsjuklighet (t.ex. ADHD)?

e Vilka ar de negativa effekterna av behandlingen?

e Vilken grad av néjdhet kan uppmatas bland ungdomarna?

e Vilken grad av sekundartrauma kan uppmatas bland behandlare?

e Vilka for och nackdelar beskriver ungdomar med TF-KBT inom SiS?

e Vilka kvantitativa och kvalitativa resultat framkommer i utvardering av
hindrande och forsvarande faktorer infér en senare implementeringsprocess?
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3. Effektmal — nyttan for kirnverksamheten

Trots att prevalensen av PTSD &r hog inom SiS ungdomspopulation, har behandling
inte erbjudits tidigare i kontrollerade former. Foreliggande forskningsprojekt ar
behovsdrivet och viktigt for att utprova och véardera dels om TF-KBT behandling ar
effektiv for malgruppen, dels dess kliniska nytta vid en senare potentiell
implementering.

De senaste arens samhallsutveckling har lett till en 6kad sarbarhet for svenska barn och
unga, och gruppen som placeras pa SiS enligt LSU-lagen (SFS, 1998:603) har okat
markant. Som en konsekvens, har sdkerhetshdjande atgarder varit prioriterat inom
myndigheten och véard och behandling har tvingats nedprioriteras. Projektet ar en
satsning pa vard och behandling inom SiS. En evidensbaserad traumabehandling kan
hjalpa unga med emotionsreglering och hamma impulsivitet, vilket férvantas bidra till
en minskning av normbrytande beteende och valdsbeteende. Barn och unga med
obehandlad PTSD lider ofta av relationella problem, har svarigheter att lita pa andra
och har negativa sjalvuppfattningar, vilket riskerar leda till en negativ syn pa framtiden
och brist pa hopp. En senare potentiell implementering av PTSD-behandling inom SiS
ungdomsvard forvéantas darfor leda till positiva resultat ocksa utanfor specifika
symtom pa PTSD. Behandlingen férvantas ocksd minska ungdomens symtom pa angest
och depression.

Projektet representerar en forsta storre omfattande klinisk provning med s.k.
Randomized Controlled Trial (RCT) studiedesign av TF-KBT intensivbehandling i en
svensk ungdomspopulation och inom tvangsvard. Behovet av sddana studier har
betonats i tidigare forskning [t.ex. 29]. Projektet &r ocksa den forsta RCT-studien inom
SiS och som sadant ett forsta steg mot myndighetens malsattning att bedriva
evidensbaserad vard och behandling. Projektet forvantas ge avtryck for utvardering av
andra behandlingsprogram inom SiS. Projektet bidrar ocksa till méjligheten att skapa
en robust vardkedja for de ungdomar som placerats inom SiS, eftersom
traumabehandling forvantas gora ungdomen mer mottaglig for efterfoljande vard och
insatser.

Projektets fokus pa potentiella skillnader mellan olika malgrupper (kon, specifik
samsjuklighet och typ av indextrauma) inom ungdomspopulationen vid SiS forvantas
vara vardefullt inte bara for SiS verksamhet utan ocksa for primarvard och barn- och
ungdomspsykiatri. Projektets resultat forvantas ocksa medfdra viktig kunskap till
Kriminalvarden infor deras planerade 6vertagande av LSU-placerade ungdomar.
Resultaten forvantas ocksa bidra till diskussion om att utvardera mojligheterna for TF-
KBT inom missbruksvarden, dar behoven av behandling ar omfattande [30].

Det finns ocksa ett behov av kompetenshojning kring trauma bland personalen pa
myndighetens institutioner. Inom SiS har man lange kant till utmaningarna i att erbjuda
adekvat vard till flickor med omfattande traumatisering. For att svara upp mot behov
av kompetenshdjning inom trauma-behandling innefattar projektet vidareutbildning av
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psykologer inom SiS och deras kompetens forvantas komma till nytta och ha paverkan
inom myndigheten ocksa utanfor projektets fokusomraden. Samarbetssvarigheter
mellan SiS och psykiatrin har lange diskuterats som utmanande och ibland otillrackligt.
Det finns dérfor ett behov inom myndigheten av behandlingar for att méota de
omfattande och komplexa behoven hos placerade unga.

Projektet bidrar ocksa med relevans och nytta genom att fylla ett kliniskt och
vetenskapligt behov av studier som utvarderar mojligheter att erbjuda
traumabehandling pa ett kostnadseffektivt satt till storre grupper av ungdomar.

E1 | Minskad PTSD (primaéra Child and CATS > 21; Kliniskt
utfallsmatt) Adolescent Trauma | PCL-5=31- | signifikant
Screen (CATYS) 33 forandring,
Post Traumatic CATS =8 eller
Diosorder Checklist, fler poang; PCL-
version 5 (PCL-5) 5 =minst 10
poang
E2 | Minskad depression Becks Depression Cut-off for Kliniskt
(sekundart utfallsmatt) Inventory (BDI) mattlig signifikant
depression = | forandring =
20-28, och minst 5 poang
for svar
depression =
29-63
E3 | Minskad éngest (sekundart Becks Anxiety Cut-off for Kliniskt
utfallsmatt) Inventory (BAI) mattlig signifikant
angest =16— | forandring =
25, och for minst 5 poang
svar angest =
26-63
E4 | Forbattrad skolprestation Studiens resultat
kommer att jamfdras
med SiS egna
kvalitetsindikatorer
(under framtagande)
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L1

Vetenskapliga artiklar:

1) Genomfdrandedata fran pilotstudien, inklusive definitiv
studiedesign och konceptvaliditet

2) Kvantitativt material avseende primarutfall RCT (CATS t2),
skillnad mellan behandlingsgrupp och kontrollgrupp samt
kvantitativt material avseende sekundart utfall (PCL-5 t;, BDI t2, BAI
t2) skillnad mellan behandlingsgrupp och kontrollgrupp

3) Symptomreduktion, post-pre inom individ, relaterat till andra
faktorer (typ av traumaerfarenhet, kon och samsjuklighet), inkl.
potentiellt negativ effekt av behandling

4) Kvantitativt material avseende sekundart utfall, uppfdljning éver
tid, inkl. deltagares ndjdhet med behandling

5) Kvalitativt material, intervjustudie

6) Utvérdering av forsvarande och framjande faktorer infor senare
implementeringsprocess

L2

En svensk rapport som sammanstéller projektets samlade resultat.
Under projektets gang kommer dven PM att tas fram for att fraimja en
snabbare spridning av delresultat. Dessa kan ocksa presenteras vid
webbinarium, for 6kad spridning inom myndigheten.

Efter avslutat
projekt

L3

Genom ett samskapande uppldgg med SiS, kommer resultat ocksa att
kunna férmedlas inom myndigheten under projektets gang, vid t.ex.
utbildningsdagar for personal, sektions- och avdelningsmoten, samt
professionsspecifika motestillfallen (t.ex. SiS psykologdagar).

Pagaende

L4

Utanfor myndigheten kommer resultaten att presenteras pa bade
svenska och internationella forum och konferenser som rér vard av
unga, traumabehandling och institutionsvérd. Resultaten kommer
ocksa att presenteras pa Karolinska Institutets hemsida, samt pa
utbildningsdagar inom KI.

Start under fas
2 och dérefter
pagaende

L5

Kompetenshojning avseende trauma och traumabehandling for
psykologer inom SiS

Fr.om.
pilotstudie och
genom den
kliniska
provningen
(Fas 1-3)
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5. Avgransningar, perspektiv och juridiska stiallningstaganden

TF-KBT ar en behandlingsform som har goda forutsattningar att bidra till saval SiS
ungdomsvardspopulation och klienter inom missbruksvarden. Foreliggande projekt ar
dock avgrénsat och riktar sig mot ungdomsvarden da det nationellt och internationellt
saknas tidigare RCT studier pa populationen ungdomar inom tvangsvard. For att méota
behoven av traumabehandling inom missbruksvarden genomfdrs ett systerprojekt med
start under hosten 2026 dar malgruppen for studien ar klienter inom missbruksvarden.

Projektet riktar sig till sdval de ungdomar som har traumatiserats till f6ljd av att sjdlva
utsdttas, som till de ungdomar som har traumatiserats till foljd av att utsatta andra (s.k.
forovar-trauma). I en litteraturdversikt kring behov hos och behandling av barnsoldater
(dnr: 1.1.4-9033-2025), framkommer att traumabehandling ocksa kan ha effekt pa
specifika konsekvenser av forovar-trauma. Projektet hanterar fragestallningen om
eventuell skillnad i behandlingseffekt avseende typ av trauma, men avgransas till att
inte inkludera forovar-trauma-specifika skalor, sasom skalor for att mata aptit for
aggression (eng. appetitive aggression) och antisocialt beteende. Efter det att projektets
resultat avseende klinisk nytta redovisats skulle ett utokat projekt med fordel kunna
inkludera liknande skalor.

Projektet genomfors med fragestallning kring méjligheter for implementering, men
avgransas till att inte hantera specifika fragor kring en bredare inféring av TF-KBT
inom ungdomsvarden (t.ex. fragor kring kommande huvudmannaskap for insatsen).
Detta adresseras forst efter avslutat projekt, nar resultaten avseende klinisk nytta
redovisats.

5.1 Jamstalldhetsperspektiv

I en nyligen publicerad rapport [11] om psykiatriska vardbehov inom
ungdomspopulationen pa SiS framkommer att 28% av flickorna och 14% av pojkarna
har blivit diagnosticerade med PTSD. Bland ungdomar utan en sadan diagnos,
uppvisar 36% av flickorna och 14% av pojkarna kliniska symtom pa PTSD. Resultatet
att fler flickor dn pojkar drabbas av PTSD stods i tidigare forskning dar fler flickor och
kvinnor uppvisar PTSD i jamforelse med pojkar och méan. Detta resultat forklaras ofta
av den hogre risken for, och férekomsten av, sexuellt vald riktat mot flickor och
kvinnor. Trots dessa skillnader, dr forekomsten av PTSD hog ocksa for pojkar inom SiS
ungdomsvard. Det ar majligt att typen av traumaerfarenheter skiljer sig at mellan
pojkar och flickor, varfor projektet ocksa fokuserar potentiella skillnader i
behandlingseffekt utifran typ av traumaerfarenhet. Inom SiS ungdomsvard, ar fler
pojkar an flickor placerade efter en dom i tingsratten (enligt LSU), en omstandighet som
kan paverka dels vilken typ av traumaerfarenhet ungdomarna presenterar, dels
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behandlingens effektivitet. Projektet inkluderar darfor fragan om potentiella
konsskillnader i symptomreduktion.

Utover dessa skillnader vistas flickor och pojkar inom SiS ungdomsvard pa skilda
avdelningar och fler pojkar an flickor sitter pa institutioner med hogre
sakerhetsklassning, vilket bland annat kan paverka vilket behandlingsuppldgg som ar
bast anpassat till de olika malgrupperna. Flickors och pojkars olika erfarenheter och
omstandigheter kan ocksa paverka olika typer av samsjuklighet, dar pojkar oftare
uppvisar externaliserade symptom och flickor internaliserade. I projektet fokuseras
detta genom fradgan om symptomreduktion och samsjuklighet.

5.2 Barnrittsperspektiv

Inom projektet varderas ungdomarnas egna erfarenheter och tankar kring den
behandling som erbjudits dem. Intervjustudien mgjliggor att ungdomarnas tankar och
erfarenheter kommer fram pa ett annat sitt an endast genom de kvantitativa
skattningarna. Den semistrukturerade frageguiden kommer att ha fokus pa saval
positiva som negativa erfarenheter for att underlatta for ungdomarna att beskriva sina
upplevelser av bada. Huvudprovare Rudolfsson har omfattande erfarenhet av
intervjustudier, inkluderande erfarenhet av att intervjua barn och unga. Forskarna i
projektet har ocksa ett padgaende samarbete med professor Laura Hammond
(Birmingham, UK). Hennes forskning fokuserar bland annat 6kat brukarinflytande i
utsatta manniskors mote med rattsvardande instanser och myndigheter samt olika
metoder att medvetandegora och trana professionella i traumamedvetna responser i
motet med utsatta méanniskor. Samarbetet forviantas gynnsamt saval i genomforande av
studierna som i tolkning och kommunicering av resultat.

5.3 Juridiska stidllningstaganden

De psykologer som ingar i projektets genomforande far vidareutbildning i PE. For att
sakerstélla att behandlingen foljer samma upplagg olika behandlare emellan ar
utbildningen tvingande och kan inte uteslutas i de fall behandlare skulle ha tidigare
traumafokuserad utbildning. Utbildningen kan erbjudas genom Kompetenscentrum for
psykiatriutbildning (samarbete etablerat) eller genom Karolinska Institutet. Utbildning i
PE innefattar 4 utbildningsdagar och genomfors pa plats. Vidareutbildningen av
psykologer sker genom statliga universitet, dar ingen upphandling behovs.

En extern statistiker kommer att anlitas for de statistiska analyserna. Statistikern
kommer inte att ha kontakt med deltagande ungdomar eller deltagande behandlare,
vilket styrker studiens vetenskaplighet.

6. Samverkan med andra uppdrag, projekt och organisationer

Projektet dr en klinisk provning (RCT) av en terapeutisk behandling (TF-KBT). Saval
planering, genomforande och tolkning av resultat dr beroende av ett tvarvetenskapligt
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angreppssatt mellan psykologisk-, psykiatrisk- och interventionsinriktad forskning.
Forskarna i det hér projektet representerar expertis inom psykologiska och psykiatriska
perspektiv pa trauma, traumabehandlingar enligt KBT, kliniska provningar och
interventionsforskning. Genom ett samskapande upplagg (eng. co-creation [31]) med
SiS finns ocksa tillgang till experter inom socialt arbete och pa social heldygnsvard.
Forskarna i projektet har alla sin hemvist pa Karolinska Institutet och genomférandet
bygger pa ett ndra samarbete mellan Institutionen f6r miljomedicin och Institutionen
for klinisk neurovetenskap. Genom ett samskapande upplagg kommer forskargruppen
ocksa ha ett mycket ndra samarbete med representanter for SiS
(ungdomsvardssektionen, sektionen for verksamhetsutveckling och halso- och
sjukvardssektionen). Detta samarbete dr redan upprattat genom projektledare
Rudolfssons anstdllning pa SiS FoU. Under pilotstudie och den kliniska provningen
kommer forskargruppen ocksa att ha veckovisa avstamningar med de behandlare och
representanter for institutioner som ingar i projektet.

Eftersom TF-KBT inte provats inom SiS tidigare kommer dels en intern dels en extern
referensgrupp att tillsdttas. Den interna referensgruppen kommer att besta av
representanter fran ungdomsvardssektionen, sektionen f6r verksamhetsutveckling och
sektionen for halso- och sjukvérd. Den externa gruppen kommer att besta av nordiska
forskare och kliniker med erfarenhet av att implementera KF-KBT intensivbehandling
inom andra verksamheter (genom svenska foreningen for traumatisk stress/SSTSS),
samt av forskare med erfarenhet av att genomfora RCT-tester inom Kriminalvarden. Vi
kommer att ha pagdende diskussioner med referensgrupperna under saval planering
som genomforande av studierna, samt vid kommunikation av resultat. En extern
statistiker konsulteras (inte i kontakt med deltagare eller behandlare).

7. Organisation/bemanning
Forskningsprojektet forutsatter vidareutbildning av behandlare. PE-utbildningen
innefattar 4 utbildningsdagar. Utbildningen kraver fysisk narvaro och kan darfor
innefatta resande. Forskningsprojektet kraver ocksa en pilotstudie for att sakerstalla att
studierna genomfors pa det sdtt som optimalt anpassas efter bade organisationens och
malgruppernas behov, varfor upplagget initialt pilot-testas av erfarna forskare i samrad
med relevant kompetens inom SiS i samskapande (eng. co-creation). Projektets
genomforande dr beroende av myndighetens tid och resurser — avtal upprattas under
hosten 2025.

Huvudprovare och projektledare Rudolfsson (docent i psykologi) har omfattande
erfarenhet av traumafokuserad forskning, och har genomfort studier med saval
kvantitativ som kvalitativ metodik. Hennes tidigare forskning har framst fokuserat
sexuell valdsutsatthet dar hon har genomfort studier kring bade att utsattas for
overgrepp under barndomen och som vuxen. Rudolfsson har ocksa erfarenhet av
forskning kring svar psykisk sjukdom och psykiatri, inkluderande forskning pa barn
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och unga. Genom hennes anstallning pa SiS FoU och anknytning till KI har hon ocksa
omfattande kunskap om placerade barn och unga och om myndighetens organisation,
utmaningar och uppdrag. Rudolfsson kommer att vara aktiv i att anpassa studierna till
de institutioner som véljs ut, att genomfora pilotstudien och den kliniska provningen, i
att samla in data, analysera materialet och tolka resultaten. Rudolfsson ansvarar for
genomforande av den kvalitativa studien av ungdomars upplevelse av behandling —
framtagande av frageguide, genomfdrande av intervjuer, transkribering, analys och
sammanstéllning av resultat. Rudolfsson kommer att leda arbetet med att forfatta den
populédrvetenskapliga rapporten i slutet av projektet.

Assisterande provare Christoffer Rahm (leg. lakare, specialist i psykiatri, 6verlakare vid
Psykiatri Stockholm, docent i psykiatri vid KI och forskargruppsledare vid Centrum for
psykiatriforskning) dr en erfaren klinisk provare och har lett utveckling av nya
interventioner, saval farmakologiska som psykoterapeutiska, och deras vetenskapliga
utvardering med RCT-metod i sju olika projekt, de flesta i internationell miljo, samt en
RCT i fangelsemiljo i Kriminalvarden, och medverkar i flera andra RCT-studier. Han
har expertis inom studiedesign, samarbete inom psykiatrisk behandlingsforskning och
samarbete mellan myndigheter. Rahm har en avgorande roll i projektet som
assisterande provare genom sin medicinska kunskap och erfarenhet av tidigare RCT-
studier och kommer att bista projektet genom samtliga fyra faser. Rahm verkar ocksa
som medicinsk rddgivare inom projektet och kommer att bistd behandlare som behoéver
stottning i sin kliniska utvardering av potentiella och ingdende deltagare i studien.

Assisterande provare Christina Bjorklund (docent, KI) dr verksam vid enheten for
interventions- och implementeringsforskning. Hon har lett flera stora implementerings-
projekt med fokus pa mental hélsa. Hon har ocksa omfattande erfarenhet av att samla
in och analysera kvantitativa forskningsdata. Bjorklund ar en av forfattarna till de
nyligen publicerade riktlinjerna for mental hdlsa pa arbetsplatsen, publicerade av
Myndigheten for arbetsmiljokunskap (MYNAK). Genom sin expertis inom
interventions- och implementeringsforskning har Bjorklund en avgorande roll i
projektet som assisterande provare, genom att anpassa studierna till SiS malgrupp och
organisation — sakerstédllande att studierna genomfors pa ett satt som stammer Gverens
med en senare potentiell implementering av behandlingsinsatsen inom myndigheten.
Genom sin statistiska expertis har Bjorklund ocksé en viktig roll att fylla i de
kvantitativa analyserna.

8. Budget

SiS kommer att bara kostnader for projektets genomforande under samtliga fyra ar
(max 6 miljoner SEK).

Externa kostnader inbegriper arvode for Bjorklund och Rahm; vidareutbildning i PE av
psykologer (inkl. resor); kostnader for etisk provning; externt statistikstod;
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licenskostnader for frageformuldr och dataprogram; tillaggsforsakring; resor och logi i
samband med datainsamling; publiceringskostnader; kostnader for deltagande i
konferenser.

9. Kommunikationsplan
For att sakerstilla ett framgangsrikt genomférande av projektet inom SiS och en
spridning av ny kunskap och erfarenheter ar en l16pande intern och extern
kommunikation viktigt. Genom det samskapande uppldgget med en bred involvering
av olika avdelningar och roller inom SiS, kommer resultat att kunna férmedlas inom
myndigheten under projektets gang genom flera medier. En del av
internkommunikation sker vid utbildningsdagar f6r personal, sektions- och
avdelningsmoten, samt professionsspecifika motestillfallen (t.ex. SiS psykologdagar).
En andra del av internkommunikation ar tankt att ske genom PM och webbinarium
som har som mal att pa ett snabbt och lattillgangligt satt formedla delresultat under
projektets gang. Har kommer dven SiW vara ett viktigt verktyg for att Ilopande
kommunicera ny kunskap och gjorda erfarenheter fran saval forskar- som
verksamhetsperspektiv.

En sarskilt viktig intressentgrupp inom SiS ar psykologer verksamma inom bade
ungdomsvarden och missbruksvarden. Andra viktiga malgrupper ar kvalitetschefer
och behandlingssamordnare samt verksamhetsutvecklare vid sektionerna for vard och
behandling och halso- och sjukvard.

Projektet och dess resultat kommer att presenteras pa saval SiS och Karolinska
Institutets hemsidor, samt pa utbildningsdagar inom KI. Darutover kommer resultaten
att presenteras pa bade svenska och internationella konferenser som ror vard av unga,
traumabehandling och institutionsvard. For spridning kommer vetenskapliga artiklar
forfattas for internationell publicering och kompletteras med en populédrvetenskaplig
rapport pa svenska. Rapporten ar tankt att vanda sig till malgrupper bade internt inom
SiS (ex. psykologer, kvalitetschefer, behandlingssamordnare) och externt mot andra
sektorer som moter liknande problematik (ex. kriminalvarden och psykiatrin). Utover
synlighet i internationella forskningssammanhang &r en viktig del av den externa
kommunikationen att synliggora SiS pagaende arbete med utveckling av
evidensbaserad vard och behandling.

Kommunikationsplan kommer utvecklas mer i samverkan med KOM.

10. Genomforandet

Foreliggande forskningsprojekt ar behovsdrivet och utformat med ett samskapande
uppldgg i samarbete mellan SiS och KI. Projektet har en Hybrid Type 1-design, vilket
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innebar att bade interventionens effekt och aspekter av en eventuell kommande
implementering studeras parallellt [32]. En viktig utgangspunkt i planering och
genomforande av projektet ar att utvardera mojligheterna for en senare implementering
inom SiS ungdomsvard, varfor en tidig involvering av de tilltankta verksamheterna

samt deras koordinerande funktioner pa institutionerna och huvudkontoret dr central.

Aktiviteter som beror
andra avdelningar

Estimerad tidsdtgang

Resurser som behover involveras

Utbildning av behandlare
i PE

PE-utbildning innefattar
4 heldagar (digitalt och
pé plats). Tid for resande
kan tillkomma.

Behandlande psykologer.

7 moten a 2h fordelat pa
2 ggr/ar

Referensgruppsmoten 14h/deltagare fordelat pa | Representant UVA, VU/HS
7 moten a 2h fordelat pa
2 ggr/ar
Styrgruppsméten 14h/deltagare fordelat pa | Representant avdelningsledning FoU +

representant(er) KI

Urval av institutioner for
deltagande

IC, KC, HK-UVA, VU/HS

Screening av deltagare
som uppger intresse av att
medverka, samt
genomforande av klinisk
provning

Screening, ca
1h/deltagare.

8 dagars behandling /
ungdom (férdelade dver
2 veckor). Varje dag
innefattar 180 minuter
individuell PE (fordelat
pa tva olika sessioner a’
90 min), 45 minuter
fysisk aktivitet i grupp,
samt 45 minuter

psykoedukation i grupp.

Behandlande psykologer

Rekrytering av deltagare
till intervjustudie

Behandlingssamordnare, behandlande
psykologer

10.1 Tidplan och beslutspunkter

Studiernas uppldgg kraver tid bade for att genomfora den kliniska provningen och for
att folja upp dess effekter, varfor projekttiden berdknas till fyra ar. Projektet delas in i

foljande faser.
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Fas 1. Under projektets forsta halvar kommer studieprotokollet att forfinas i samrad
med representanter for SiS och i kommunikation med referensgrupperna. Darefter
genomgar studierna etisk provning och for-registreras pa OSF och clinicaltrials.gov. Ett
personuppgiftsbitradesavtal upprattas. I samrad med SiS sker darefter ett urval av
institutioner inom SiS for dels pilottestning, dels klinisk provning. Behandlare pa
aktuella institutioner genomgar vidareutbildning i PE. Ansvariga regioner for
deltagande ungdomar (hemregion och region for nuvarande placering) informeras och
pilotstudien inleds.

Fas 2. Under projektets andra fas (6 man), slutfors pilotstudien (n=5-7), varefter
utvardering avseende instrumentens anvandbarhet och eventuella anpassningar i
behandlingsupplagget gors. Som en del av studieprotokollet, sammanstalls data
(endast genomforandedata, ej pre-post) fran pilottestningen i en vetenskaplig
publikation (definitiv studiedesign och konceptvaliditet {6r genomfoérande uppges).

Fas 3. Under projektets tredje fas (1,5 ar) genomfors den kliniska provningen (RCT).
Deltagare (n=50) rekryteras fortlopande (lottas till behandling direkt eller 1 manads
vantelista), ansvariga regioner informeras, behandling genomfors och utvarderas
kvantitativt. Under projektets andra fas rekryteras ocksa fortlopande deltagare (n=15)
till den kvalitativa utvarderingen och intervjuer genomfors. Det kvantitativa materialet
avseende priméarutfall (CATS t2, RCT - skillnad mellan behandlingsgrupp och
vantelista) analyseras och sammanstills i en vetenskaplig publikation. I en annan
publikation analyseras och sammanstalls grad av symptomreducering vid t2 (CATS,
PCL-5, BDI, BAI) relaterat till andra faktorer (typ av traumaerfarenhet, kon och specifik
samsjuklighet), inkl. potentiellt negativ effekt av behandling.

Fas 4. Under projektets sista fas analyseras det kvantitativa materialet avseende
sekundart utfall, uppfoljning 6ver tid, och sammanstélls i en vetenskaplig publikation,
inkl. deltagares skattningar av néjdhet med behandling. Insamlat kvalitativt material
analyseras och sammanstalls i en vetenskaplig publikation. Utvardering av hindrande
och framjande faktorer infor en potentiell implementeringsprocess sammanstalls i en
vetenskaplig publikation, dar de insikter som identifieras inom ramen for projektets
Hybrid Type 1-design redovisas. Dessa utgor underlag for en eventuell bredare
implementering inom SiS ungdomsvard. En populadrvetenskaplig rapport som
sammanfattar alla resultat forfattas.
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10.2 Prioritering

Forskningsprojektets genomforande ar beroende av rekrytering av deltagare fran
ungdomsvardsverksamheterna, vilket innebar risk for att tidplaner kan forskjutas.
Kvalitet i genomforande av studierna dr da mer kritiskt likval som att halla budget; i
synnerhet i forhallande till de externa forskningsresurserna.

Tid  Kvalité Budget
10 50 40 =100%

10.3 Forskningsetik

Projektet kommer att genomga etisk provning hos Etikprovningsmyndigheten (EPM).
Den etiska provningen har skickats in under december 2025. Infér begéran om
datauttag genomfor SiS ocksa en egen juridisk sekretessprovning och etisk granskning.
All insamlade data forvaras pa Karolinska Institutet (personuppgiftsbitradesavtal
upprattas). Kodnyckel anvands och forvaras skilt fran 6vrigt forskningsmaterial.

Det finns inga indikatorer pa att en traumabehandling skulle férvarra ungdomens
tillstdnd, 4&ven om den maste avbrytas och inte kan slutforas under placeringstiden.
Deltagare befinner sig inom heldygnsvard och har tillgang till personal dygnet runt. Vi
kommer sékerstalla att deltagare kan omhéndertas och sdkras i de fall nagon skulle
reagera negativt pa behandling (kontroll- och experimentgrupp) eller datainsamling.
Eventuellt negativa effekter av att randomiseras till vantelista behover stillas mot att
ungdomar utanfor projektet inte fatt tillgang till behandlingen. All behandling ar
frivillig och skriftligt samtycke inhdmtas foregdende randomisering och
behandlingsstart. I enlighet med lagfast sjalvbestimmanderétt for ungdomen sjilv, ska
forskningspersoner som fyllt 15 ar sjdlva informeras om och samtycka till forskningen
om de inser vad forskningen innebar for deras del. For att sékerstilla att ungdomen har
den kognitiva formaga som kravs kommer deltagare att utvarderas kliniskt av
behandlande psykolog. Mdjlighet till medicinsk radgivning finns att tillgad inom
projektet, genom assisterande provare Rahm. For samtliga deltagande ungdomar,
informeras ansvariga regioner féregdende det att behandlingen inleds.

I forfrdgan om att delta i saval den kliniska provningen som i intervjuer kommer bade
den muntliga och den skriftliga informationen att innehélla de allmadnna
forskningsetiska krav som sakerstaller att deltagandet ar frivilligt, att materialet
behandlas konfidentiellt och att resultat endast presenteras pa gruppniva. Alla
intervjuer kommer att avidentifieras i samband med transkribering. I informationen om
intervjustudien kommer vi att klargora att intervjun har fokus pa upplevelser av
behandling och inte pa de traumatiska erfarenheter som ledde fram till att
behandlingen genomfdrdes. Vi har tagit fram ett bild-stod som administreras i
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samband med den skriftliga informationen. Vi har valt lattadministrerade
skattningsskalor och for att sakerstdlla att deltagare forstar och orkar erbjuds att
behandlarna dr med nédr ungdomen fyller i sin data. Forskarna i det har projektet har
omfattande erfarenhet av RCT-studier, stor vana av psykiatrisk behandlingsforskning
och av samarbete med myndigheter, samt omfattande erfarenhet av att intervjua om
psykologiskt svara amnen.

10.4 Metod, datainsamling och analys

Studiedesign. Projektet dr en klinisk provning av en terapeutisk intervention och foljer
ett randomiserat upplagg (eng. RCT) [33]. Deltagare (15-22 ar; PTSD-poang CATS > 21
och PCL-5 = 31-33) kommer att randomiseras fran institutioner inom SiS till en av tva
grupper: Den ena gruppen ges behandling direkt och den andra gruppen placeras pa
en vantelista med behandling efter 1 méanad. Utover jamforelser mellan grupperna
genomfor vi uppfoljning av hela studiegruppen enligt pre-post-design. For att {4 mer
realistiska effektmatt kommer data fran samtliga deltagare att inkluderas i analys (inte
bara de som genomfor behandlingen fran borjan till slut), enligt intention to treat
principen (ITT) [34]. Upplédgget sakerstaller robusta och jamforbara resultat bade
mellan grupper och inom individer, samtidigt som risken for urvalsbias minimeras.

Projektet foljer foljande PICO:

Population (P). Inklusionskriterier: 15-22 &r; identifierbart index-trauma; kliniska
symtom pa PTSD (CATS > 21; PCL-5 = 31-33); tala flytande svenska (ingen behandling
med tolk genomfors). Exklusionskriter: <15 ar; pagaende substansmissbruk; samtidig
medicinering med bensodiazepiner; samtidigt pagaende allvarligt sjalvskadebeteende;
diagnostiserad psykossjukdom. Foljande kraver medicinsk utvardering fran fall till fall:
Suicidrisk; samtidig autism och kognitiv formaga; samtidig intellektuell
funktionsnedsattning och kognitiv férméga. I linje med nutida studier [35], stdlls inga
krav pa stabilitet.

Deltagare kommer att rekryteras genom att information delas ut av personal pa olika
institutioner inom SiS. Informationen erbjuds bade i skriftlig och muntlig form.
Ungdomar som édr intresserade av att delta kommer att screenas for PTSD. All
behandling sker pa den ungas egen 6nskan och begaran. Efter avslutad behandling
(eller avhopp) tillfragas deltagare om de vill delta i en kvalitativ intervjustudie.

Intervention (I). Vi avser att folja det behandlingsuppldgg som tidigare provats i Norge
och inom Roda Korset [26, 28], med korrigering att endast PE erbjuds (inte EMDR;
baserat pa starkare evidens for PE). Upplédgget inleds med motiverande samtal (MI),
varefter individuell PE (tva sessioner/dag) kombineras med psyko-edukation och fysisk
aktivitet i grupp. Vi foljer ocksa initialt upplagget att genomfora behandlingen under 8
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dagar fordelat 6ver 2 veckor (kan omprovas efter pilotstudien). Vi avser ocksa att
anvanda oss av behandlarrotation, eftersom detta uppvisat flera fordelar [25] och
eftersom behandlarrotation underlattar att inte 1asa upp psykologisk kompetens pa
institutionerna pa det sitt som riskerar att ske med endast en behandlare. Behandlare
genomgar vidareutbildning i PE. For att sdkerstélla att behandlare foljer
behandlingsprotokollen ombeds de att fylla i en checklista efter varje
behandlingssession. Checklistan dokumenterar alla aktiviteter under sessionen och f6ljs
sedan upp vid handledningstillfdlle under samma vecka, dir checklistan noggrant
granskas och registreras som data.

Kontroll (C). Alla deltagare kommer att erbjudas behandling. En véntelista anvands som
kontrollgrupp. Deltagare randomiseras till tva lika stora grupper, for att antingen
paborja behandling direkt eller sta pa vantelista 1 manad innan behandling paborjas.

Utkomstmitt (O). Deltagare ombeds att fylla i tidigare validerade instrument pa PTSD,
depression och angest vid sex olika tillfillen; to (baslinje), t1(1v), t2(2v), t3(3man),
ta(6man) och 5 (12man). For att minimera risken for bortfall kommer deltagande
ungdomar att erbjudas att fylla i instrumenten tillsammans med sin behandlare.
Primart utfall ar skillnader i PTSD-symtom mellan fo och f2. Sekundart utfall ar
forandringar i depressions- och angestsymtom (medelskillnad mellan grupper) och om
behandlingseffekten varar over tid. Det senare analyseras genom att berdkna pre- och
post-effekt inom deltagare mellan t1 och ts.

e PTSD och indextrauma mats med Child and Adolescent Trauma Screen (CATS)
[36] och Post traumatic Disorder Checklist (version 5; PCL-5) [37]. Bada
instrumenten ar sjalvrapporteringsformulér baserade pa PTSD-kriterierna i
DSM-5 och finns tillgdngliga pa svenska. CATS ar specifikt utvecklat for att
maéta PTSD hos barn och unga. Instrumentet innehaller 50 fragor: 15 fragor
fokuserar traumatisk handelse (kriterium A: méts endast vid to); 20 fragor
fokuserar PTSD symtom (kluster B-E); 15 fragor fokuserar psykosocial funktion.
Instrumentet tar ca 15 min att fylla i. Cats t2dr primart utfallsmatt
(medelférandring i behandlings- resp. kontrollgrupp). PCL-5 innehaller 20
fragor och tar ca 10 minuter att fylla i. Instrumentet administreras med
information om indextrauma (kriterium A: mats endast vid to). Efterfoljande
fragor fokuserar PTSD-symtom utifran kluster B-E i DSM-5.

e Depression och angest mits med Becks Depression Inventory (BDI) [38] och
Becks Anxiety Inventory (BAI) [39]. Bada instrumenten &r
sjdlvrapporteringsformular och finns tillgdngliga pa svenska. BDI ar utvecklat
for att mata karakteristiska symtom pa depression. Det bestar av 21 fragor
(grupper av pastaenden) och tar ca 10 min att fylla i. BAI ar utvecklat for att
maéta symtom pa angest som har minimalt 6verlapp med depression (d.v.s.
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overlappningen mellan BDI och BAI ska vara sa liten som mdajligt). BAI bestar
av 21 fragor (grupper av pastaenden) och tar ca 10 min att fylla i.

e Deltagares ndjdhet med behandling mats med Client Satisfactory Questionnaire
(5CQ-8) [40]. Instrumentet finns tillgangligt pa svenska, bestar av 8 fragor och
tar ca 5 min att fylla i. CSQ-8 administreras vid fyra olika tillfallen: 1 (i slutet av
vl under behandling), ¢ (direkt efter avslutad behandling), ¢3 (2v senare)
and #4+(1manad senare).

e For att kontrollera for negativ effekt av behandling, administreras
sjdlvrapporteringsformularet Negative Effects Questionnaire (NEQ-20) [41].
Instrumentet bestar av 20 fragor och sarskiljer negativ effekt av behandlingen
fran negativ effekt som kan hérledas till andra orsaker, samt erbjuder mojlighet
till fritextsvar. NEQ-20 tar ca 5-10 min att fylla i och finns tillgangligt pa
svenska. Instrumentet administreras vid tre olika tillfallen: #1 (direkt efter
avslutad behandling), 2 (2v senare) och t3 (Imanad senare).

e For att kontrollera for behandlares sekundartrauma, administreras
sjdlvskattningsformuldret Secondary Traumatic Scale (STSS) [42]. STSS bestar av
17 fragor som mater symtom som associeras med indirekt exponering for
trauma. Det tar ca 10 min att fylla i, vi har 6versatt formularet till svenska (back-
translation). Vi kommer att administrera STSS till behandlare vid tre olika
tillféllen: fo (baslinje), f1 (under behandling), f2 (2v efter avslutad behandling), ¢
(3man senare).

e For att fa en djupare forstaelse for hur deltagare upplever behandlingen
kommer vi att genomfora individuella intervjuer, efter avslutad behandling. Om
en ungdom skulle vilja att avbryta behandlingen i fortid kan de ocksd komma
att fa fragan om att delta i en intervju eftersom erfarenheten av att avbryta ocksa
ar av intresse. Intervjuerna kommer att genomforas pa den institution
ungdomen vistas pa. Frageguiden kommer att vara semi-strukturerad och
bygga pa breda frageomraden kring att genomga TF-KBT inom SiS. Beroende pa
vad deltagarna viljer att berdtta kommer intervjun till stor del att besta av
foljdfragor. Vi kommer att anvanda samma inledande och avslutande fraga i
varje intervju. For att fa ett tillrdckligt underlag for analys kommer minst av 15
intervjuer att genomforas.

Analyser, inkl. Power-berdkning. En extern statistiker har anlitats for projektet och
genomfort power-berdkningar pa primar- och sekundarutfall. En statistisk analysplan
kommer att for-registreras pa OSF och studien for-registreras pa clinicaltrials.gov. De
tidigare validerade instrument som har valts uppvisar lampliga psykometriska
egenskaper for sammanhanget vad galler spridning och ar kansliga for forandring over
tid. Instrumenten behandlas som en kvotskalevariabel ddar medelvarde anvands som
lagesmatt och gruppskillnader testas med t-test.
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Det primara utfallet ar effekten matt med CATS vid t.. For att undersoka effekten

vid t2 berdknas forst for varje individ forandringen fran fo till f2. Effekten berdknas alltsa
direkt for varje deltagare, vilket gor att mycket av den osdkerhet som orsakas av
variationer mellan individer elimineras. Dérefter jamfors medelférandringen i
behandlingsgruppen mot medelférandringen i kontrollgruppen med t-test med en
enkelsidig alternativhypotes. Welchs t-test anvands for att fa robusta resultat. Analysen
utférs med intention-to-treat-principen. Forvéntat bortfall ar 5%. Ett sekundart utfall ar
forandring av CATS for individerna i vantelistagruppen efter crossover (d.v.s. nar
gruppen ocksa fatt behandling). Forandringen berdknas pa samma sadtt som ovan och
effekten testas med ett parat t-test dar varje individ ar sin egen kontroll. Sekundart
undersoOks effekten matt med andra instrument (PCL-5, BDI och BAI), samt om effekten
matt med CATS avtar over tid (upp till 1ar). For det senare berdknas effekten vid
tidpunkterna #1-ts pd samma sitt som ovan. Darefter anpassas en linjar mixad modell
for vilken p-varden berdknas med bootstrap-metoden. Forvantat bortfall dver 12
manader dr 20%.

I berdkningarna nedan har vi utgatt fran att ett CATS-varde > 21 anvands som
inklusionskriterie. I 6vrigt har vi utgatt fran att medelvarde och spridning for CATS
liknar de som beskrivs i Sachser med kollegor [36]. En fordndring pa 8 steg anses
kliniskt signifikant. Vi antar att 95% av individerna i kontrollgruppspopulationen har
en forandring pa max +7 steg mellan to och t2. 1 bilden, nedan, visas studiens styrka som
en effekt av effekten av behandlingen vid 5% signifikansniva. 5 betecknar antalet
individer i respektive grupp. Den totala stickprovsstorleken ar darmed 2. Styrkan for
olika vdrden pa 5 visas med olika kurvor. Om behandlingseffekten i genomsnitt
innebar en forbattring pa 4 steg pa CATS kravs for att na 80% styrka vid 5%
signifikansniva 15 deltagare per grupp, d.v.s. totalt 30 deltagare. Aven for 90% styrka
kravs totalt 30 deltagare. Om behandlingseffekten i genomsnitt innebar en forbattring
pa 8 steg pa CATS kravs for att nd 80% styrka vid 5% signifikansniva 5 deltagare per
grupp, d.v.s. totalt 10 deltagare. Aven for 90% styrka krévs totalt 10 deltagare. Om
behandlingseffekten ligger pa en niva som anses vara kliniskt signifikant uppnas
mycket hog styrka d@ven vid sma stickprovsstorlekar. Anledningen till detta &r dels att
effekten kan matas for varje individ, vilket ger ett direkt matt pa behandlingseffektens
storlek, dels att effekten ar forhallandevis stor i forhallande till standardavvikelsen for
CATS. Med hénsyn till felmarginaler i berdkningar (t.ex. antaganden om medelvarde
och spridning fér CATS och mdjligheten att olika subgrupper svarar pa behandlingen
pa olika sitt), sdtts det totala antalet inkluderade deltagare till 50; ca. 25
deltagare/grupp.
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Fiour 1. Powerberdikning, primdirutfall
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Kuvalitativ analys. Intervjuerna spelas in och transkriberas (inklusive icke-verbal
kommunikation). I samband med transkribering kodas materialet. Vi kommer i mesta
mojliga man se till att transkriberingen sker inom projektgruppen, da var tidigare
erfarenhet visar att mycket av den icke-verbala kommunikationen gar férlorad om man
lagger ut transkribering pa konsult, samt att transkriberingen ar en viktig del i att lara
kdnna materialet infor analys. Textmaterialet kommer att analyseras med induktiv
tematisk analys. Denna analysmetod kan appliceras pa olika teoretiska och
epistemologiska angreppssatt [43], vilket gor den lampad vid mer utforskande studier
[44].

10.5 Personuppgifter och sekretess

Projektet hanterar persondata. Inom projektet samlas saval kvantitativa som kvalitativa
data in, samt vissa registerdata (begaran om uttag utgar fran KI, enligt de avtal som
uppréttas). Forutom information om kon och alder kommer vi att samla in uppgifter
om andra psykiatriska diagnoser, pagaende medicinering, eventuellt tidigare
substansbruk, potentiellt utvisningshot och rekvisit for placering inom SiS. Var
malsdttning ar att samla in data genom RedCap. Mojligheten att fylla i instrumenten via
pappersversioner kommer att erbjudas pa institutioner och avdelningar med férbud
mot elektronisk utrustning. All data forvaras pa Karolinska Institutet och ett
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personuppgiftsbitrade kommer att utses. En kodnyckel uppréttas och forvaras separat
fran ovrigt forskningsmaterial.

11. Avslut, dokumentation och uppféljning/utvirdering

For att mojliggora granskning kommer insamlat material att sparas vi KI under 10 ars
tid. Utover den vetenskapliga och popularvetenskapliga skriftliga rapporteringen
utvarderas och sammanstalls ocksa lardomar fran att forskningsprojektet bedrivits i
samskapande, samt mdjligheter och svarigheter infor en senare potentiell
implementering inom SiS ungdomsvard.
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