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Sammanfattning

Den planerade studien &r en randomiserad kontrollerad behandlingsstudie med intention to
treat (ITT) analys, dér personer 15 &r och dldre, som varit med om ett enskilt sexuellt trauma
for senast fem ar sedan, randomiseras till antingen en ny traumabehandlingsmetod, Lifespan
Integration (1), eller till véntelista. Efter 2 veckor erbjuds ocksa deltagare pa véntelista
Lifespan Integration. Vi avser méta effekt pd symtom pé PTSD en vecka samt 6 ménader efter
avslutad behandling. Vi planerar att genomfora studien i samarbete med Wonsa, world of no
sexual abuse.

Lifespan Integration bygger pé antagandet att den traumatiska hindelsen som behdver
behandlas inte har integrerats i livsforloppet och att patienten utan integrering saknar formaga
att fullt ut inse att hdndelsen dr avslutad. Detta antas vara det som ger upphov till de symtom
som ses vid posttraumatisk stress och PTSD. Genom att under 90 minuter folja ett repetitivt
protokoll och en individuell tidslinje som gar frén det specifika traumat till nutid behandlas
det specifika traumat. Metoden é&r relativt ny men tva studier pd metoden &r genomforda: en
fallstudie 2013-2014 (Trinity Western University Lifespan Integration Efficacy research
study, Vancouver, Canada)(2) och en kohortstudie frdn 2012 (Lifespan Integration
effectiveness in traumatized women, Seattle, USA) (3). Resultaten fran dessa studier har varit
lovande. For mer information om Lifespan Integration, se bilaga 12.

I Sverige rekommenderas vid PTSD de psykologiska behandlingsmetoderna Kognitiv
Beteendeterapi (KBT) och Eye Movement Desensitization and Reprocessing (EMDR) av
Statens beredning for medicinsk utvérdering. Bdda metoderna baseras pa exponering och de
ges evidensgrad 2. Samtidigt konstaterar man att metoderna har samre effekt vid
interpersonella trauman @n vid andra trauman, att patienten séllan blir helt symtomfti och att
symtom ofta aterkommer efter avslutad behandling (4). Ytterligare en behandlingsmetod med
annan teoretisk bakgrund och beskriven verkningsmekanism skulle kunna ge ny kunskap om
mekanismerna bakom PTSD och dven ge direkt patientnytta.

Bakgrund

Under 2013 anméldes 6000 valdtékter i Sverige, och varje ar tas ungefar 600 kvinnor emot pa
Sodersjukhusets Akutmottagning for Valdtagna Kvinnor (5, 6). Valdtékt dr det trauma som,
tillsammans med krigstrauman orsakar flest PTSD diagnoser i epidemiologiska studier (7).
PTSD ir ett tillstdnd som intréffar ndr en person som varit med om en skraimmande hindelse
pa olika sdtt aterupplever och fortsétter att starkt pdverkas psykiskt och/eller somatiskt av
hindelsen ocksé fyra veckor efter att hindelsen intrdffade. De symtom som ingér i diagnosen
specificeras i DSM V och inkluderar fyra huvudkriterier dir aterupplevelse (mardrommar,
patrangande minnen, fysiologiska reaktioner, flash-backs med mera), undvikande av saker
som paminner om héndelsen, och nedstdmdhet bland annat ingér. En nyligen publicerad
studie med 201 deltagare frdn Sodersjukhusets Akutmottagning for Valdtagna Kvinnor visade
att 34 % av deltagarna hade kvarstiende PTSD och 40 % hade mattlig till allvarlig depression
6 manader efter akutbesoket pa Sodersjukhusets Akutmottagning fér Valdtagna Kvinnor (8).

I dag baseras de evidensbaserade metoderna for behandling av PTSD pé exponering.
Exponering kan ske av bade tankar, kanslor, saker och platser som dr kopplade till och/eller
paminner om héndelsen. Teorin bakom exponering baserar sig pd antagandet att man genom
att exponera sig for det skrimmande minnet avdramatiserar och minskar intensiteten och
obehaget av minnet. Exponering &r ofta en plagsam process. Den behandling som har uppvisat
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starkast evidens i en randomiserad kontrollerad behandlingsstudie av Foa &r Prolonged
Exposure (9). Behandlingsprotokollet bygger pa 9-12 behandlingar péd vardera 60 minuter,
samt dagligt eget arbete med olika typer exponering som “hemldxa” mellan behandlingarna.
En vanlig hemlixa kan till exempel vara att spela in en detaljerad beskrivning av den
traumatiska héndelsen, och att sedan lyssna pa denna inspelning varje dag. En skonsammare
behandlingsmetod som kréver farre sessioner skulle vara av virde for patientgruppen.

I den planerade studien undersoks Lifespan Integration effekt vid behandling av stressymptom
och PTSD 6 ménader efter sexuellt trauma. Vi har valt att studera Lifespan Integration av fyra
skal:

A) Ny verkningsmekanism som anvidnder metoder for integreraring istdllet for exponering (1).
B) Teorin bakom metoden stimmer vél 6verens med den neurobiologiska forskning som
pagar kring neurala nétverk och deras plasticitet. (10, 11) C) Lifespan Integration ar
protokollbaserad och mélséttningen med Lifespan Integration vid PTSD ir att endast ett besok
pa ca 90 minuter ska behovas for att behandla ett specifikt trauma. Lifespan Integration har
ddrmed goda forutsittningar for utvirdering och ldmpar sig bra for en isolerad héndelse,
sasom ett sexuellt trauma (bilaga 12).

Lifespan Integration utvecklades av psykoterapeuten Peggy Pace i USA 2002, och i dagsldget
finns ungefér 2000 utbildade psykoterapeuter som anvénder Lifespan Integration i ett flertal
lander i1 vérlden. Det som rapporteras dr att behandlingen upplevs som skonsam och att stor
minskning av symtom vid PTSD ses vid behandling av enskilda trauman redan efter en
behandling. Lifespan Integration dr dock sparsamt studerad i1 vetenskapliga sammanhang. En
amerikansk studie dr gjord pd 17 kvinnor med PTSD (3). Deltagarna bodde pa ett jourhem 1
Seattle och de fick tva behandlingstillfdllen. Resultaten visade stor symtomreduktion av
“intrusion” och “avoidance”, vanliga symtom vid PTSD, redan efter en behandling. Studien
saknade kontrollgrupp, vilket motiverar oss att genomfora foreliggande studie, dar vi vill visa
att Lifespan Integration har signifikant effekt i jamforelse med kontrollgrupp pa véntelista.

Overgripande syfte

Det 6vergripande syftet dr att undersoka hypotesen att Lifespan Integration lindrar
stressymptom redan efter ett behandlingstillfdlle, hos kvinnor med stressymptom och/eller
PTSD efter sexuellt trauma.

Hypotes

Var hypotes dr att stressymptom och symtom pa PTSD hos kvinnor som utsatts for sexuella
trauman sex manader tidigare, minskar signifikant i jamforelse med obehandlad kontrollgrupp
redan efter en behandling med Lifespan Integration pa 90+/- 30 min.

Fragestillningar

1.Har Lifespan Integration signifikant effekt pa stressymptom och/eller PTSD efter sexuellt
trauma, efter en (1) behandling pa 90 +/- 30 minuter? Priméra utfall 4r skillnad 1 fordndring i
skattningsskalorna Impact of Event Scale och sjdlvskattad hélsa frén baseline (médtning 1), till
métning 2, (se bild 1) mellan gruppen som far Lifespan Integration och gruppen som star pa
véntelista. Sekunddra matt dr férdndring av Stressful Events Survey PTSD Short Scale
[NSESS] formuldr och fordndring av medicineringsbehov fran baseline 1, till métning 2. Alla
formulér aterfinns i bilaga 5. Jamforelser gors med kontrollgrupp pa véntelista.
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2.Hur ser effekten ut sex manader efter behandling med Lifespan Integration? Priméra
effektmatt dr fordndring i skattningsskalorna Impact of Event Scale och sjdlvskattad hélsa
frdn métning 2 till matning 3 (se bild 1). Sekundira métt 4r forandring av Stressful Events
Survey PTSD Short Scale [NSESS] formuldr, medicineringsbehov och sjukskrivning fran
mitning 2 till métning 3 (se bild 1). Endast patienter som lottats till Lifespan Integration
deltar i denna métning. Ingen kontrollgrupp anvénds i denna analys. Alla formulér dterfinns i
bilaga 5.

Bild 1.
Annonsering efter deltagare sker via traditionella och sociala media.
Intresserade av studien kontaktar Wonsa for att boka ett
informations/inkluderingsbesok.
Informations/inkluderingsbesok per telefon
Deltagare ger sitt samtycke, och randomiseras till Lifespan Integration
(LI) eller véntelista, samt genomfor forsta skattningen via webbenkit 5
dgr+/-3 dagar innan behandling. Lakarbesok for samtliga innan samma
dag som behandlingstillfillet.
Randomisering
Meitning 1
20 dgr = Vantelista
90 minuter
Mitning 2 Utfall 1: Effektférandring 2 veckor efter en
behandling eller vantelista.
LI Validering: Effektférandring tva veckor
i 90 minuter efter behandling.
6 man
Mitning 3 Utfall 2: Effektférandring sex manader efter
avslutad behandling.

Metod och arbetsplan

Design
Studien dr en randomiserad kontrollerad 6ppen behandlingsstudie.

I vér studie kommer vi att inkludera 100 deltagare (se power nedan). Randomisering med
farre &n 300 deltagare &r inte optimalt ur statistisk fordelningssynpunkt. Vi har trots det valt
att randomisera patienterna dé det &r en vil vedertagen metod for att fa sa jimforbara grupper
som mojligt med sa liten bias som mdjligt, trots ett relativt lagt studiedeltagarantal.

Behandlingsstudier kan goras dubbelblinda, enkelblindade eller 6ppna. Eftersom det &r en
psykologisk behandlingsstudie sé kan vi tyvirr inte gora studien blind, utan designen dr 6ppen
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men de forskare som bearbetar materialet kommer inte veta om den andra sjdlvskattningen
skett av deltagare som erhallit behandling eller e;j.

Eftersom behandlingen bestar av ett enskilt behandlingstillfdlle gér det inte att anvinda sig av
’cross-over design”. Vi har dérfor valt att anvinda en separat kontrollgrupp. Vi har valt att
lata var kontrollgrupp sta pa véntelista dd vi i ett forsta steg vill kontrollera signifikant effekt i
forhallande till placebo/vintelista.

Deltagare stdr av etiska skél pa vintelista kortast mdjliga tid (max 20 dagar +/- 3 dagar).

Priméra utfall &r skillnad i férdndring i skattningsskalorna Impact of Event Scale och
sjdlvskattad hélsa vid andra métningen, mellan de som fétt behandling med Lifespan
Integration och kontrollgruppen pa vintelista for Lifespan Integration.

Studiepopulation

Studiepopulationen bestar av kvinnor 18 &r och dldre, som har utsatts for sjdlvrapporterad
véldtakt eller likvardigt sexuellt trauma, har god forstaelse for svenska och som inte har ett
pagéende missbruk eller psykossjukdom. Vi kommer att annonsera efter deltagare i media
och sociala medier (se annons i bilaga 3). Annonsen kommer att spridas i sociala medier
genom Wonsas nitverk. Foreningen HOPP Stockholm, Foreningen Tillsammans, Foreningen
Storasyster kénner till den planerade studien och kommer att hjélpa till att sprida annonsen 1
sociala medier och till ytterligare ideella organisationer. Personer som ir intresserade av att
delta ombeds i1 annonsen att kontakta Wonsa, som kallar personen till ett besok dér skriftlig
och muntlig information om studien ges, och dér inkludering av valbara personer sker.

Inklusionskriterier ar:

a) Person som &r 15 ar eller dldre vid studiens start, som har utsatts for sexuellt trauma senast
5 &r innan studiens start.

b) God forstaelse av svenska.

c) Vill delta i studien.

Exklusionskriterier ar:

a) Pagéende psykos.

b) Pagaende aktivt missbruk

c) Diagnoserna psykossjukdom, borderline/emotionell instabil personlighetsstorning,
adhd, asberger.

Personer som vill delta i studien kontaktar Wonsas klinik och bokas konsekutivt till
telefonintervju, som sker av ldkare. Konsekutiva valbara personer tillfrdgas sedan om
deltagande i studien till dess att 100 deltagare inkluderats i studien. Med valbara patienter
menas patienter som uppfyller inklusionskriterierna och saknar exklusionskriteriet. Innan
inkludering far valbara deltagare muntlig information. Skriftlig information och samtycke
skickas via ldnk hem till deltagaren, och skriftligt samtycke ges via lédnk innan lénk till forsta
skattningen skickas till deltagaren. (bilaga 4). Samtliga deltagare tréffar sedan ldkare innan
men 1 samband behandling. Den information i bilaga 4 som l&dmnas om studien till
forskningspersonen innehéller kort information om bakgrund och syfte med studien, att
deltagandet ir frivilligt och att forskningspersonen niarsomhelst kan avbryta deltagandet utan
forklaring, samt att alla uppgifter kommer att bearbetas och presenteras utan att deltagaren
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kan identifieras. Information ges ocksd om vilka som ansvarar for studien och vart man kan
véinda sig for mer information. Information ges ockséd om bestdmmelserna i
personuppgiftslagen (PUL) enligt linken "végledning till forskningspersonsinformation" pa
www.epn.se. Antalet deltagare baseras pad powerberdkning lingre ner.

De som viljer att delta randomiseras 1 nésta steg till antingen behandling med Lifespan
Integration eller till védntelista genom att kuvert tas i turordning frin iordningsstilld
kuvertldda. Sekvenserad datagenererad randomisering och iordningsstédllande av kuvert i
kuvertldda genomfors av Karolinska Trial Alliance. Deltagaren erhaller sedan tid for
behandling. For deltagare som lottats till behandling sker behandling 5 dagar (+/- 3 dagar)
efter skattning 1. For deltagare som lottats till véntelista sker behandling 5 dagar (+/- 3 dagar)
efter skattning 2. Alla behandlingar sker pa Wonsas klinik. Ljudinspelning sker vid alla
behandlingar, for att vid behov kunna kontrollera foljsamhet till behandlingsprotokollet och
att good clinical practice foljs.

Lénk via mejl, som leder till skattningsformulér (bilaga 5), skickas till deltagaren och skall
fyllas i av deltagaren det 5 dagar (+/- 3 dagar) innan behandlingen. Lank for skattning 2
skickas inom 20 dagar (+/- 3 dagar). Deltagare frdn vintelista far lank for validering av
behandlingsgruppens resultat 20 dagar (+/- 3 dagar) efter skattning 2. Lank for skattning 3
skickas till deltagarna 6 méinader (+/- 6 veckor) efter behandling med Lifespan Integration
(q3). Paminnelse skickas vid behov elektroniskt och per post tvd veckor efter forsta utskicket
(+/- 2 dagar). Efter ytterligare en vecka (+/- 2 dagar) ringer vi upp och paminner deltagare
som dnnu inte har registrerat sina uppgifter att registrera uppgifterna.

Lifespan Integration genomfors av minst tre olika terapeuter for att undvika att resultaten
konfunderas av olika behandlares individuella personliga egenskaper eller kvaliteter. For mer
detaljerad beskrivning av metoderna se bilaga 12. Samtliga behandlingar planeras att
genomforas pd Wonsas klinik. Ljudupptagning sker vid samtliga behandlingar for att
foljsamhet till behandlingsmetod vid behov ska kunna eftergranskas.

Deltagare som under pagdende studie av medicinska och/eller psykologiska skl av
behandlare eller ansvarig lakare bedoms behova avbryta studien (“withdrawel”) kommer att
remitteras for adekvat behandling i samarbete med utvalda vardcentraler som kan remittera
till andra vardenheter enligt befintliga rutiner pd Sodersjukhusets akutmottagning for
véldtagna. Deltagare som sjélva viljer att avbryta deltagandet i studien (’drop-out”) kommer
att bjudas in for att besvara internetenkéten, métning 3. Deltagare som efter inkludering i
studien avbryter deltagandet, oavsett pa grund av “withdrawel”, ”drop-out”, eller padbdrjad
annan psykologisk eller psykofarmakologisk behandling, kommer inkluderas i analysen som
ar av "intention to treat (ITT)" karaktdr, och formuldr som vid avbrytandet av deltagande &r
kvar att fylla i inom ramen for studien analyseras som ofordndrade frén ndrmast foregdende
métning. Separat per-protokollsanalys kommer ocksa genomforas for att berdkna effekten av
Lifespan Integration om man f6ljer protokollet.

Studiematerial och insamlingsprocess

Studiens material bestar av webbaserade enkédter som fylls i innan och efter interventionen
Lifespan Integration eller véntelista. Data frdn samtliga enkdter i original fors in 1 databas av
forskningsassistent.
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Monitorering sker genom en extern granskare fran Karolinska Trial Alliance. Granskaren
kontrollerar 16pande att studien bygger pé autentiska patienter, samtycke, primér variabel,
end-points, korrekt dverforing fran originaldokument till databas samt studiepdarm. Den forsta
granskningen sker nér 3-5 deltagare inkluderats. Utifrdn den forsta monitoreringen beslutas
om intervall for fortsatt monitorering.

All skriftlig dokumentation, sétts in i en parm och forvaras i 14st utrymme. Kodnummer och
kodnyckel forvaras i separat parm, i separat 1dst utrymme och ljudmaterial i ytterligare ett
separat 14st utrymme. Studiepdrm med etikansokan och godkdnnande frén etikndmnden,
samtycke, delegeringslista och screeninglista forvaras separat och inldst. Kodning bryts forst
nér alla individers separata resultat dr bearbetade. Kodnyckel forstors nar samtliga resultat ar
bearbetade.

Forskare far tillging till det skriftliga materialet Iopande efter monitorering.

Metoden ér relativt ny men tva studier pa metoden ér gjorda: en fallstudie genomfordes 2013-
2014 (Trinity Western University Lifespsan Integration Efficacy reserach study, Vancouver,
Canada) och en kohortstudie utan kontrollgrupp 2012 (Lifespan Integration effectiveness in
traumatized women, Seattle, USA). Resultaten fran dessa studier har varit lovande.

Power

Vi vill i ett forsta steg visa att Lifespan Integration dr béttre dn placebo/véntelista vid
behandling av stressymptom och symptom pé PTSD. Som underlag till Powerberdkningen har
vi anvint Kazdin, A. E:s powertabell for t-test (11). Med signifikansniva (alphaniva) 5% och
power (betaniva) 80% och forvintad effektstorlek 0,70 sa behovs 33 deltagare per
behandlingsarm, det vill sdga 66 personer totalt. Med marginal for bortfall pa 30 % sé bor
minst 100 personer inkluderas.

Etiska overviganden

Deltagarna har utsatts for en skrimmande héndelse. Deltagarna har sjdlva valt att delta och ar
informerade om studien och behandlingsmetoden som kommer att anvindas (Lifespan
Integration). Pa kort sikt finns en risk att alla interventioner eller tgirder som pé négot sitt
paminner om den skrimmande héndelsen skapar ett 6kat psykiskt och fysiskt obehag. Risk for
okat obehag finns séledes for alla patienter pa mottagningen, oavsett deltagande 1 studien eller
ej. Endast en behandling ingar 1 studien, och skattningsformulér gor att férsémringar kan
fdngas upp omgédende. Behandlingen sker med erfarna terapeuter, som under pagaende
behandling kan fanga upp ovintade reaktioner som kan behdva annan dtgird. Det finns
beredskap for att kunna erbjuda alla deltagare som viljer att avbryta deltagandet i studien eller
som upplever forsdmring att bli remitterade for adekvat behandling i samarbete med utvalda
vérdcentraler som kan remittera till andra vardenheter enligt befintliga rutiner pa
Sodersjukhusets akutmottagning for valdtagna. Med tanke pa ovanstaende anser vi att de
mdjliga vinsterna overviger riskerna for de individuella deltagarna.

Tidsplan och redovisningsvigar
Vi pdborjade studien under vinter-var 2016. Det polisanmils ndrmare 1000 véldtikter pa
ménniskor 6ver 15 ar i Stockholm varje &r. Med hjédlp av annonsering genom Wonsas nétverk
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och ideella organisationer for ménniskor som utsatts for sexuella dvergrepp sé uppskattade vi
att det borde ta ungefir 1 ér inkludera alla deltagare.

Det har dock visat sig vara svarare dn vad vi trodde att inkludera deltagare, och de
ursprungliga inkluderingskriterierna har dérfor nu breddats, och webbenkiter, inkludering via
telefon samt mojlighet till reseersittning for deltagare utanfor Storstockholm ska gora det
enklare for patienter utanfor Storstockholm att delta.

Bearbetning av material kommer ske ldpande. Senast till sommaren 2018 berdknas allt
material ha inkommit for huvudutfallet och sex ménader senare ocksa for sekundira utfall.
Slutbearbetning och slutanalys gors 2017-2018. Artiklar avses skrivas och publiceras i
vetenskaplig tidskrift.

Vetenskaplig och praktisk nytta

Lifespan Integration har en annan beskriven verkningsmekanism én de i dag evidensbaserade
metoderna vid behandling av stressymptom och PTSD. Om behandling utifran annan
beskriven verkningsmekanism har effekt sa kan det tillféra ny kunskap och nya hypoteser om
mekanismerna bakom PTSD. Praktisk mojlig nytta av effektiv behandling av PTSD med fa
behandlingstillfdllen kan innebéra stor nytta for forskningspersonerna i projektet, och for
mdjliga patienter 1 framtiden.

Konsperspektiv

Den absoluta majoriteten av minniskor ver 15 ar som utsétts for sexuella trauman ar kvinnor
(6). Effektiv behandling ar dock lika viktig for drabbade mén som for drabbade kvinnor, och
det finns ingenting som talar for att metoden skulle vara kdnsberoende. Bdde méan och kvinnor
deltar darfor 1 studien.

Budget Ar 1
Aktivitet Typ av kostnad Specificerad Kostnad Total kostnad
kostnad
Behandling LI 2000/behandling 200 000 200 000 200 000
100 sessioner a 2 timmar
=200
behandlingstimmar
Reseersittning 50% av Reseersittning 50x1000 50000 50000
deltagarna, a 1000 kr
Randomisering, KTA** 100 kuverta 30 SEK 3000 SEK 3000 SEK 3000
Monitorering KTA** 5 timmars inldsning 30x750=22500 22 500 SEK 22500
5 timmars avslut
30 min x 40 patienter = 20
timmar
10 +20=30 timmar
Arvode 750SEK/timme
Ljudinspelningsmaterial Engangskostnad, 2 st 1000 SEK 1000 SEK 1000
Doktorandlon, via Lo6n 12 ménader 29250 x 12 351 000 351000
telefon, 39 000 /manad 50 % = 19500 ménader
bedémningssamtal, 30 SEK/mén x lkp
min per deltagare, infor
behandling.analysering
Totalt: 627500
KI administrativt paslag 188250
30 %

* LKP= Lonekostnads péslag (50% i Stockholms léns landsting)
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** Karolinska Trial Alliance
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