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Introduktion

Problemstilling og formal

En systematisk oversigt over epidemiologiske studier af bgrn i forskellige lande verden over (1) viser
stigende incidens af psykiske sygdomme fra barn til voksen, saledes at samlet 1 ud af 5 individer har haft en
psykisk sygdom inden 20-ars alderen, heraf 10.8% angst, 6.1% depression og 3-4% adfaerdsforstyrrelser. Et
stort britisk studie (2) af 10.000 bgrn i alderen 5-15 ar fandt 5.0% med angst, 2.5% med depression, og 7.0%
med adfeerdsforstyrrelser (2) blandt de 13-15 arige. En tilsvarende undersggelse af 8-10 arige bgrn i Norge
(3) fandt en lavere hyppighed af adfaerdsforstyrrelser i Norge (4). Et nyt dansk studie af the Copenhagen
Child Cohort 2000 (5) fandt relativt hgje preevalenser af angst (6.8%) og depression (2.6%) i alderen 11-12
ar, mens tallene for adfaerdsforstyrrelser (2.2%) og ADHD (3.3%) lignede de britiske tal for samme
aldersgruppe.

Emotionelle og adfeerdsmaessige tilstande i barne- og ungealderen er forbundet med 3-4 gange gget risiko
for psykisk sygdom senere i livet (6-8). Angst, depression og adfaerdsforstyrrelser er desuden forbundet
med hgj forekomst af psykiatrisk komorbiditet (9), fysiske og sociale problemer, indlaeringsvanskeligheder
samt belastning af foraeldrene (10), og store samfundsmaessige omkostninger, bl.a. i form af ggede udgifter
indenfor skole-, social- og sundhedsomradet (11). Endvidere er psykisk sygdom i ungealderen forbundet
med en 4-5 gange gget risiko for selvmordsforsgg (12). Sub-taerskel niveauer af angst (13), depression (14)
og adfaerdsmaessige problemer (15) gger ogsa risikoen for senere psykisk sygdom og darlig prognose
(14;15).

Der er begrundet hab om, at tidlig identifikation og behandling af emotionelle og adfaerdsmaessige
problemer og sygdomme i barne- og ungealderen kan forebygge svaerere psykiske sygdomme og mere
komplekse sociale vanskeligheder (6;14;16) senere i livet. Den stigende evidens for gavnlige effekter af
psykologiske interventioner med kognitive og adfeerdsterapeutiske metoder (cognitive behavioral therapy,
CBT) til forebyggelse og behandling af angst, depression og/eller adfaerdsforstyrrelse hos bgrn og unge
bidrager til dette hab.

Mind My Mind-studiet er et randomiseret forspg med tidlig psykologisk hjzaelp i form af traeening af tanker,
felelser og adfzerd hos bgrn og unge med fglelsesmaessige og adfaerdsmaessige vanskeligheder. Mind My
Mind-traeningen er et individualiseret kognitivt og adfaerdsterapeutisk forlgb i kommunalt regi, hvor
foraeldre inddrages som stgtte for barnet. Traeningen fglger en ny, trans-diagnostisk CBT-manual udviklet af
Mind My Mind-projektgruppen. Virkningen af Mind My Mind-traeningen sammenlignes med virkningen af
vanlig kommunal stgtte og radgivning (treatment as usual, TAU).

Hervzerende pilotforsgg har til formal at afprgve, om det er muligt at gennemfgre et sadant randomiseret
forsgg i kommunalt regi. Pilotforsgget er ngdvendigt, fordi Mind My Mind-studiet indebaerer mange
processer, der er helt nye i kommunalt regi. Vi har opstillet en reekke forud definerede succeskriterier for
pilotforsgget. Resultaterne laegges til grund for planlzegningen af et stgrre randomiseret studie med
tilstraekkelig styrke til at teste hypoteser om relevante kliniske effekter af Mind My Mind versus TAU. Det
efterfglgende effektstudie planlaagges pabegyndt primo 2017, givet pilotforsgget er en succes.

Formalet med pilotforsgget er saledes at tilvejebringe et empirisk grundlag for optimering og tilpasning af
forsggets procedurer, inden effektstudiet fastlaegges. Gennemfgrligheden af pilotforsgget vil blive malt pa
felgende kriterier:

e Inklusion til forsgget af en repraesentativ andel af bgrn med indikeret behov for psykologisk hjalp
til fglelsesmaessige og/eller adfaerdsmaessige vanskeligheder

Protokol for Mind My Mind-forsgg version 1.1, tilleegsprotokol 1.2



e Fastholdelse af en repraesentativ andel af de bgrn, som allokeres til Mind My Mind-traening, malt
ved barn og forazlders deltagelse i traeningen og deres besvarelse af spgrgeskemaer til og med uge
14 og uge 22

e Fastholdelse af en repraesentativ andel af de bgrn, som allokeret til TAU, malt ved deres besvarelse
af spgrgeskemaer til og med uge 14 og uge 22

e Tilfredshed hos bgrn og foreldre med den manualiserede Mind My Mind-traening

e De kommunale psykologers opnar tilfredsstillende terapeutkompetencer og programtrofasthed i
brug af Mind My Mind-manulen med den planlagte uddannelse og supervision

e  Mind My Mind-manualens moduler og CBT-metoder anvendes i passende frekvens/sekvens for
hhv. angst, depressive symptomer og adfeerdsmaessige vanskeligheder

e Metoder og procedurer fungerer for henvisning og visitation, psykometriske malinger fgr, under og
efter traeeningen, brugen af webbaserede spgrgeskemaer, opsamlingen af data i elektronisk Mind
My Mind-database til kommunal administration og til forskningsprojektet

Sluttelig vil vi fastlaegge hypoteser, primaere og sekundaere effektmal, samt styrkeberegning for det
efterfglgende effektstudie ud fra resultaterne fra pilotforsgget.

Evidensen for kognitiv adfaerdsterapi til emotionelle og adfaerdsmaessige problemer hos
bgrn og unge i skolealderen

Forskningslederen har foretaget en systematisk litteratursggning i ‘The Cochrane Library’ samt i
databaserne Ovid MEDLINE, EMBASE og Psychinfo med hjalp fra forskningsbibliotekar. Sggningen
inkluderede randomiserede kontrollerede forsgg (RCTs) samt systematiske oversigter og meta-analyser fra
starten af databaserne og indtil Oktober 2014. Se bilag for oversigt over sggestrategien med sggestrenge,
samt flowchart for valg af referencer. Alle sggningerne er suppleret med referencer fra tekstbgger og
specialiserede tidsskrifter samt efter rad fra eksperter pa omradet. Enkelt-studier er inkluderet som
supplement af oversigtsstudierne pa saerlige omrader. Alle systematiske oversigtsstudier er gennemgaet og
rated af forskningslederen efter “revised AMSTAR checklist” (17;18) for metodemaessig kvalitet, herunder
risikoen for ‘random error’. De fleste oversigtstudier pa omradet har inkluderet meget forskelligartede
studier mht. intervention, sample og setting, og der var generelt stor heterogenitet. Risiko for ‘random
error’ kan ikke udelukkes blandt de inkluderede studier, selvom de scorede over 25 i AMSTAR rating.

Effekten af CBT til bgrn og unge med angst er veldokumenteret i flere systematiske oversigter (19;20) og
meta-analyser (21-23). Studierne viser gavnlige effekter af CBT sammenlignet med venteliste kontrol, malt
ved remission af angstdiagnosen og reduktion i symptomniveau efter gennemsnitligt 13 uger (13
sessioner). | det seneste Cochrane review (21) opnaede 59% i CBT vs. 18% i kontrolgruppen en remission,
svarende til “7number needed to treat”, NNT=6.0 (CI=7.5, 4.6). CBT blev givet som individuel behandling
eller gruppebehandling, med eller uden aktiv involvering af foraeldre. Der er indikation af stgrre effekt ved
individuel behandling versus gruppebehandling (23), og ved stigende antal sessioner > 9 (23). Effekten
afhaenger ikke af barnets kgn og alder (24), og der er vist positive effekter af CBT helt ned i 4-ars-alderen
(21).

Komorbid depression og adfaerdsforstyrrelse er hyppig (9) og praedikterer et darligere sygdomsforlgb under
CBT behandling sammenlignet med gruppen uden komorbiditet (25;26) men ikke darligere effekt af CBT
versus anden behandling for gruppen med komorbiditet. Der ses reduktion af bade angst og depressive
symptomer (26) under CBT-behandlingen.
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Mange foraeldre kommer ufrivillig til at vedligeholde eller forstaerke barnets angst (27) ved at forsteerke
barnets undgaelsesadfaerd, enten fordi de vil beskytte barnet mod ubehag, eller fordi de selv har en
angstproblematik med undgaelsesadfserd (27). Til trods for grundige undersggelser af effekten af at
involvere foraeldrene i barnets CBT-behandling (19;28;29) er der ingen sikker evidens for signifikante,
additive effekter. En meta-analyse af individ data (28) fandt dog indikation af, at aktiv traening af foreeldre i
adfeerdsterapeutiske principper, og dermed bedre overfgrsel af treeningen fra terapirummet til hjemmet,
var forbundet med bedre fastholdelse af behandlingseffekten pa leengere sigt (28). Desuden har enkelte
CBT programmer vist bedre effekt for bgrn af angste foreeldre, nar behandlingen inkluderede hjzelp til
foraeldrene til at handtere egen angst (19). Den sparsomme evidens for additiv effekt af
foraeldreinvolvering kan skyldes, at foraeldreinvolvering er tidskreevede og kan fortynde eller komplicere
den terapeutiske alliance for barnet (29). F.eks. kan foraeldrenes egen psykopatologi have stgrre negativ
indflydelse pa barnet, hvis foraeldrene er mere tilstede under behandlingen (29).

Der er begraenset evidens for effekten af CBT versus anden, aktiv psykologisk behandling, hvor meta-
analyser har vist en lille fordel for CBT (23), eller ingen effekt i intention-to-treat-analyser men dog en lille
effekt malt pa remission af angstdiagnosen hos de deltagere, der fuldendte behandlingsforlgbet (21).

Der er begreenset og inkonklusiv evidens for langtidseffekterne af CBT til bgrn og unge med angst (21) ud
over en opfglgning pa 6 maneder (23). Der mangler kontrollede studier der kan afggre om langtidsforlgbet
er forskelligt fra det naturalistiske sygdomsforlgb (30). Der mangler ligeledes undersggelser af hvordan CBT
pavirker livskvalitet, social funktion, stigmatisering, selvstaendighed (self-efficacy) og kontrol (locus of
control) hos bgrn og unge.

De mest kendte og anvendte CBT-programmer til behandling af angst hos bgrn og unge er ”Coping
Cat”(31), der senest er udviklet i kort version (32), “Friends”; og ”Cool Kids” (33). Effekten af ”Cool kids” er
testet i Danmark (34) i et RCT studie, der fandt signifikante positive effekter af gruppebehandling med
involvering af begge foraeldre, sammenlignet med en venteliste kontrol (34).

Effekten af CBT til forebyggelse og behandling af subkliniske og kliniske niveauer af depressive tilstande hos
b@rn og unge er veldokumenteret i flere systematiske oversigter (19;35) og meta-analyser (22;36-38) af
RCTs og cluster-randomiserede studier.

Der er god metaanalytisk evidens (22;36;37) for gavnlige effekter af de forebyggende, skole-baserede CBT-
programmer, der er anvendt til universel, selektiv og indikeret forebyggelse. Cochrane review og meta-
analyse (36) inkluderede over 14.000 individer og fandt signifikant reduceret incidens af depressive
episoder og mindre svaerhedsgrader af depressive symptomer efter interventionen og indtil 9-12 maneder
efter. Den forebyggende behandling var hovedsageligt CBT men inkluderede ogsa andre stress-reducerende
teknikker. Malgruppen var bgrn og unge med sub-kliniske eller klinisk niveauer af depressive symptomer
og/eller med forzldre med aktuel depression. Sammenligningen var ingen behandling. "Number needed to
treat” for at forebygge/behandle en depressiv episode var NNT= 11 (95%Cl= 7-20), lidt hgjere for
programmer til bgrn og unge med risikotilstande, NNT=14, sammenlignet med universel forebyggelse,
NNT=8. Evidensen stgtter, at bade de universelle og de indikerede forebyggelsesprogrammer kan reducere
incidensen af depression i indtil et ar efter intervention.

Der er ligeledes robust evidens for klinisk betydende effekter af CBT til behandling af depressive tilstande
hos bgrn og unge, fra en meta-analyse (38) og to oversigter (19;22). Den hyppigste sammenligningsgruppe
er venteliste eller “treatment as usual”, mens kun en mindre del af studierne har aktiv psykologisk placebo
behandling som kontrolgruppe. Effekten er fgrt og fremmest malt pa de unges selvrapporterede
symptomer, mens resultaterne ofte ikke er signifikante for foraeldrerapporterede symptomer (38), hvilket
formentlig skyldes, at foraeldrene ikke har fuld indsigt i sveerhedsgraden af barnets depressive symptomer.
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Sub-gruppe analyser (38) viste st@rre effekter for adfeerdsterapi (behavioral intervention, BT), ES=0.47,
sammenlignet med CBT med fokus pa kognitive metoder (restrukturering af tanker), ES=0.35. Selvom CBT
med fokus pa kognitive metoder er langt mere udbredt og derfor bedre undersggt end BT, sa stgtter nyere
evidens (39), at der kan vaere bedre effekt af de mere adfeerdsterapeutiske metoder med adfeerdsaktivering
i behandlingen af depression hos unge. Der ses ogsa positive effekter pa suicidalitet hos bgrn og unge med
depressive tilstande. Dette fund stgttes af Cochrane review og meta-analyse (40) af psykologiske
interventioner versus antidepressiv medicin, der viste signifikant reduktion i andelen af unge med
selvmordstanker og reduktion i svaerhedsgraden af deres selvmordstanker, bade efter behandling og 3-6
maneder senere, sammenlignet med medikamentel behandling (40).

De fleste studier med bgrn har anvendt gruppeformat, med og uden foraeldreinvolvering, mens der for
unge er anvendt bade individuel og gruppebehandling, med og uden forzldreinvolvering (35). De korte
programmer (<12 sessioner) ser ud til at have stgrst effekt (37). Effekterne afhaenger ikke af kgn og alder
(22), maske fordi de fleste behandlere i praksis tilpasser manualen efter barnets udviklingstrin. Der ses gget
effekt ved gget svaerhedsgrad af symptomer ved start, hvis effekten males pa reduktion af symptomer
(22;37). Enkelte studier har undersggt, om effekten medieres af aendringer i selvvaerd, hablgshed eller
attribuering af negativt tankeindhold, men uden at kunne bekrafte det (22). Det er sdledes begraenset
viden om de virksomme psykologiske mekanismer. Komorbiditet af angst og depression er hyppig og
forbundet med et generelt darligere udfald, men CBT-behandling af depressionen har ogsa positive effekter
pa den komorbide angst (26).

Et meta-analytisk studie undersggte effekten af CBT med booster sessioner versus CBT uden booster
sessioner til bgrn og unge med angst og/eller depression (41). CBT med booster sessioner (ofte 1 mdr. og 4
mdr. efter endt behandling), var forbundet med signifikant bedre effekt bade fgr booster sessionerne og
ved opfglgningen efter booster sessionerne, hvilket indikerer at booster sessionerne bade gger og
forleenger behandlingseffekten af CBT (41).

Evidensbaserede CBT-programmer til depression hos bgrn og unge inkluderer en bred vifte af programmer
til, eks. TADS (42), PASCET(43;44), CWDA (45;46) og PENN Resiliency Program (47). Der er ikke faerdig
gennemfgrte RCTs af CBT til depression hos bgrn og unge i nogen af de Nordiske lande. Der er
igangvaerende trans-diagnostiske studier i Norge (Mestrende barn, Coping kids, ClinicalTrials.gov ID
NCT02340637; og SMART, Effectiveness of Cognitive Behavioral Short-term Treatment for Adolescents With
Emotional Symptom Problems in Community Clinics in Norway, ClinicalTrials.gov ID NCT02150265), som
afprgver indikeret forebyggelse og behandling af sub-kliniske og kliniske niveauer af angst og depression
hos skolebgrn i alderen 8-12 ar. Her er CBT-metoder fra Coping Cat (31;32) og fra ACTION (48) samlet i
trans-diagnostiske manualer for gruppebehandling af forskelig varighed. SMART-manualen beskriver 8
sessioner, og Mestrende Barn-manualen beskriver 20 sessioner over 10 uger med samtidig foraeldregruppe
i 7 sessioner, foruden individuelle mgder med barn og foraeldre ved start og underve;js.

De evidensbaserede programmer til behandling af adfaerdsproblemer, inklusive vold, aggression og
forstyrrende adfaerd hos bgrn og unge, kan inddeles i to: 1) foraeldretraeningsprogrammer sigter mod at
bedre forzeldrenes opdragelsespraksis, kommunikation og kontakt til barnet samt at laere dem at bruge
adfaerdsterapeutiske metoder til at forsteerke den gnskede adfaerd hos barnet; og 2) skolebaserede
forebyggende programmer til bgrn og unge, individuelt eller i gruppe, med og uden involvering af foraeldre.

Gruppebaserede foreeldretraeningsprogrammer til bgrn i alderen 3-12 ar med problemadfaerd eller
adfeerdsforstyrrelse (ODD, CD) er de bedst undersggte. Cochrane review og meta-analyse (15) fandt
signifikante effekter af moderat stgrrelse malt som reduktion i barnets adfeerdsproblemer (rapporteret af
foreeldre) samt bedring i foraeldrenes opdragelsespraksis (uafhaengig observatgr)(15). Desuden fandtes
sma, men signifikante, effekter malt pa foraeldrenes eget psykiske helbred, sammenlignet med
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ventelistekontrol. Graden af barnets adfeerdsproblemer og familiens sociogkonomiske problemer er ikke en
signifikant moderator af behandlingseffekten (15). Der fandtes ingen signifikante effekter malt pa barnets
emotionelle eller indlaeringsmaessige problemer (for fa data), og der mangler ogsa data til belysning af
barnets livskvalitet og foraeldrenes psykologiske, skonomiske eller tidsmaessige belastning som fglge af
behandlingen.

Evidensen for skolebaserede, forebyggende programmer til bgrn og unge, individuelt eller i gruppe, med og
uden involvering af forzeldre, er ligeledes veldokumenteret i flere oversigter og meta-analyser (49-51).
Studierne viser signifikante positive effekter malt bade pa problemadfaerd rapporteret af foraeldre eller den
unge selv, samt pa sociale faerdigheder, tilpasning og social kognition (49;50). Der var stgrst effekt af
programmer med fokus pa adfaerdsaendring og traening af sociale faerdigheder, sammenlignet med
programmer med fokus pa social kognition og handtering af vrede. Desuden var langvarige og komplekse
programmer forbundet med mindre effekt, mens kortere og mere fokuserede programmer omvendt viste
stgrre effekt (49). Disse fund stgttes af et andet studie (51) der ligeledes fandt evidens for stgrre effekt af
programmer med fokus pa adfaerdsaendring og traening af sociale faerdigheder, samt stgrre effekt af
individuel behandling (51), mens disse fund ikke kunne genfindes i et mindre oversigtstudie (50). Det er
vigtigt, at bade foraeldre og lzerere er enige om behovet for intervention overfor barnets
adfaerdsproblemer, idet udbyttet af interventionen var signifikant darligere, hvis kun leereren syntes at der
var et behov.

Andre systematiske oversigter og meta-analyser (52-54)understgtter evidensen for positive effekter af
savel foraeldretraeningsprogrammer til bgrn, som CBT og BT-programmer rettet direkte til barnet eller den
unge selv. Evidensen af foraeldretraeningsprogrammer er ogsa vist at geelde under "real world” betingelser i
kommunen (54). Evidensen for foreeldretraeningsprogrammerne geelder for bgrn under 13 ar og kan ikke
generaliseres til unge (15;54). Omvendt har CBT og BT-programmerne rettet direkte til barnet vist stigende
effekt med stigende alder indtil 12 ar sv.t. at en vis kognitiv modenhed hos barnet er en forudsaetning for
effekt (53).

De mest udbredte evidensbaserede programmer for foraeldretraening er “The incredible years”, pa dansk
”De utrolige ar” (DUA) (55;56), “The Oregon model of Parent Management Training” (PMT-0)(57;58) og The
Triple-P”, hvor evidensen for Triple-P har metodemaessige begraensninger (59). De evidensbaserede
programmer, der er rettet til bgrn og unge i skolealderen inkluderer Problem Solving Skills Training (59-61),
Coping Power(62-66), og Alles Kidzzz (67;68). Bade DUA og PMT-O har udbredt anvendelse i en raekke
kommuner i Danmark men har ikke vaeret evalueret i et RCT herhjemme.

Konklusion af litteratursggningen

Der foreligger meta-analytisk evidens for gavnlige effekter af CBT til forebyggelse og behandling af angst
(21;23), depression (36-38) og adfaerdsproblemer (15;49-51) hos bgrn og unge, baseret pa randomiserede
kliniske forsgg, hvor den eksperimentelle intervention er rettet kun mod ét af disse tre problemomrader.
Evidensen vedrgrer bgrn og unge af begge kgn, i aldersgruppen 6-16 ar. Selvom flertallet af studierne er
udfgrt i universitetsklinikker, har de nyeste og stgrste studier (21;36) ogsa vist effekter af CBT til bgrn med
sub-taerskel problemer, hvor programmet gives som forebyggende intervention pa bgrnenes skole eller i
lokalmiljget.

Pa alle tre omrader mangler der fortsat studier til belysning af effekterne pa barnets funktionsniveau i
skole, hjem og fritid, herunder indlaering, social funktion, livskvalitet og tilfredshed. Desuden mangler der
fortsat kontrollerede studier af langtidseffekterne. Det mangler ogsa viden om hvilke specifikke metoder,
terapeutkompetencer og virkningsmekanismer, der er vigtige for at optimere og individualisere
behandlingen.

Mens hovedparten af CBT-programmerne har et staerkt fokus pa kognitiv restrukturering, tyder evidensen
pa, at et st@grre fokus pa sendring af adfaerd via adfaerdsterapeutiske strategier kan vaere forbundet med
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pget effekt. Der er ogsa indikationer af, at individuel behandling frem for gruppebehandling kan vaere
forbundet med stgrre effekter, men gruppebehandling er klart mest undersggt for yngre bgrn. Langt de
fleste CBT-programmer involverer foraeldrene i varierede omfang afhaengigt af barnets udviklingsrelaterede
behov, og netop det forhold at “alle far noget efter behov” forklarer maske, hvorfor det har vaeret
vanskeligt at demonstrere signifikante additive effekter af foraldreinvolvering.

Endelig er det klart at booster sessions forstaerker effekten. De korte, fokuserede programmer med
gennemsnitligt 12-13 sessioner er bedre end de langvarige og sammensatte programmer, nar det gaelder
indikeret forebyggelse og tidlig behandling af angst og depression.

Komorbiditet er reglen hos bgrn og unge, og er forbundet med generelt darligere prognose. Reduktion af
angst og depressive symptomer gar hand i hand, mens der er mere begraenset effekt pa adfeerdsmaessige
problemer, nar behandlingen er rettet mod emotionelle problemer, og omvendt. Mange CBT metoder og
teknikker er de samme pa tveers af de tre sygdomsomrader, herunder psykoeduktion, traening af sociale
feerdigheder og problemlgsning, brugen af adfaerdsterapeutiske principper, kognitiv restrukturering,
eksponering, adfaerdsaktivering, og brugen af hjemmeopgaver og belgnninger.

En vaesentlig barriere for implementering af tidlig og effektiv behandling i stor skala til bgrn og unge har
veeret og er fortsat udfordringerne ved at uddanne og supervisere terapeuter i stort antal. Det er i praksis
en uoverkommelig opgave for samfundet at uddanne og supervise kommunale psykologer i brugen af
mange forskellige manualer for at sikre adgangen til evidensbaseret behandling for alle bgrn og unge i
forskellige aldre og med forskellige psykiske helbredsproblemer. Al denne variation kalder pa én trans-
diagnostisk manual, der kan guide terapeuterne i brugen af evidensbaserede metoder.

Der er to grundlaeggende forskellige tilgange til udviklingen af trans-diagnostiske CBT-programmer til bgrn
og unge: 1) en moduleaert opbygget CBT-manual (69), hvor behandlingen skraeddersyes til det enkelte barn
og dets foraeldre ved at vaelge modul efter det aktuelt mest fremtraedende problem; og 2) en faelles CBT-
manual (70) der retter behandlingen mod faelles, underliggende uhensigtsmaessige handlestrategier, sa
som undgaelsesadfeerd, uanset om den er led i angst, depression eller forstyrrende adfeaerd.

Modulaer trans-diagnostisk manual

"The Modular Approach to Therapy for Children with Anxiety, Depression, Trauma, or Conduct disorder”,
MATCH-ADTC (69) har samlet 33 CBT metoder og teknikker i en manual til behandling af bgrn i alderen 7-13
ar med diagnoser eller problemer indenfor et eller flere af de fire problemomrader. MATCH manualen (71)
beskriver hvordan metoder udvaelges og anvendes i forlgb individuelt tilpasset barnet efter dets mest
aktuelle problem. Et 3-armet RCT (72) har dokumenteret effekten af MATCH versus standard
problemspecifik CBT eller TAU. Det primaere effektmal var fald i svaerhedsgrad af tre selvvalgte problemer
(73), scoret pa skala 1-10 af foraelder og barn. MATCH gruppen modtog gennemsnitligt 16 sessioner, og
halvdelen af bgrnene arbejdede med metoder fra to eller flere sygdomsomrader. MATCH bgrnene
oplevede et signifikant stejlere fald i selvvalgte problemer og symptomscores end bgrnene i
kontrolgrupperne (72) efter endt behandling, og ogsa faerre symptomer efter 3 ars opfglgning (74;75). Der
var dog ingen signifikante forskelle i funktionsniveau eller i brug af serviceydelser i Igbet af de tre ar. Der er
risiko for overestimering af effekten af MATCH som fglge af quasi-randomisering, begraenset styrke, og
manglende intention-to-treat-analyse (ITT). Der findes ikke andre effektstudier af et tilsvarende trans-
diagnostisk, modulzert opbygget CBT-program til bgrn og unge.

Feelles trans-diagnostisk manual

The Unified Protocol for Transdiagnostic Treatment of Emotional Disorders (76;77) er modificeret til
individuel behandling af unge (78) og gruppebehandling af bgrn (70;79) med angst og depression, og
praeliminzere case-serier og abne studier indikerer positive effekter. Fokus er pa at &endre underliggende
centrale processer, f.eks. rigide og uhensigtsmaessige tanke- og handlemgnstre sa som og
undgaelsesadfaerd. Der mangler sammenlignende studier af effekten af sadanne “unified” metoder,
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sammenlignet bade med ingen behandling og med anden mere sygdoms- og symptomspecifik behandling.
Desuden mangler de "unified” manualer at beskrive metoder rettet mod eksternaliserende adfeaerd.

Metoder og materialer og forsggsplan

Design

Et randomiseret, kontrolleret studie af effekten af en individualiseret kognitiv og adfeerdsterapeutisk
intervention versus vanlig stgtte og radgivning i kommunen ("treatment as usual”, TAU). Der anvendes et
randomiseret, kontrolleret design allerede i pilotstudiet for at opna erfaring med at gennemfgre et sadant
forskningsdesign i kontekst af kommunal praksis og for at fa en indikation af en mulig effekt af den
eksperimentelle intervention.

Population

Mind My Mind-manualen afprgves i fire kommuner, heraf to kommuner i Region Sjelland (Vordingborg og
Slagelse) og to kommuner i Region Midt (Randers og Herning). Slagelse kommune har som led i en intern
omorganisering valgt at skaere ned for deltagelsen i Mind My Mind, saledes at kommunen kun inkluderer
bgrn frem til d. 1. marts 2016, hvorefter kommunen koncentrerer kraefterne om at gennemfgre
intervention og monitorering af de inkluderede bgrn (forventet antal 15). Forsgget gennemfgres i regi af
paedagogisk psykologisk radgivning (PPR). Den preaecise forankring tilpasses efter de lokale forhold og i
samarbejde med den pagaldende kommune. | hver kommune inkluderes bgrn og unge i alderen 6-16 ar
med fglelsesmaessige og adfeerdsmaessige vanskeligheder. Bgrnene visiteres konsekutivt fra d. 4. december
2015 og indtil samlet 160 bgrn er inkluderet til pilotstudiet i de fire deltagende kommuner tilsammen.
Seneste dato for inklusion til pilotstudiet er d. 30. oktober 2016. De fire kommuner vil ikke inkludere det
samme antal bgrn, idet tempoet varierer fra kommune til kommune afhaengigt af kapaciteten hos de PPR
psykologer, der er uddannede til at udfgre den nye, eksperimentelle intervention. Randomiseringen er
stratificeret efter region, saledes at eventuelle regionale forskelle i indtag af bgrn fordeles ligeligt pa de to
interventionsgrupper.

Opfelgningen af alle inkluderede bgrn forventes afsluttet senest med udgangen af april 2017, idet de sidste
forlgb ma forlaenges hen over ferien, og der desuden ma tages hgjde for forsinkelser med baggrund i
sygdom, udeblivelser o. lign.

Bgrnene inkluderes af PPR psykolog efter en standardiseret undersggelse og visitation, der inkluderer
besvarelse af SDQ (Strengths and difficulties questionnaire) og Child Behavior Checklist (CBCL) ved
foraelder. Desuden besvarer unge i alderen 11-16 ar SDQ og Youth Self-report (YSR) version af CBCL.

Brugen af standardiserede og validerede psykometriske sp@rgeskemaer er ny, normal praksis i PPR i de fire
forspgskommuner. Denne praksis er etableret i samarbejde mellem kommunen og Psykiatrifonden med det
formal at ensarte og hgjne kvaliteten af den tidlige undersggelse og visitation af bgrn i alderen 6-16 ar, som
henvises, eller selv henvender sig, pa mistanke om problemer af fglelsesmaessig og adfeerdsmaessig
karakter. Der er lagt op til, at PPR anvender denne praksis som standard til alle bgrn i alderen 6-16 ar med
tegn til fglelsesmaessige og adfaerdsmaessige vanskeligheder uden samtidig intellektuel
funktionsnedsaettelse, svarende til malgruppen for spgrgeskemaerne. Dog skal bgrn henvises til bgrne- og
ungdomspsykiatrien efter vanlige retningslinjer og uden forsinkelse med baggrund i
spogrgeskemaundersggelsen, hvis behovet for henvisning er oplagt. Formalet for PPR er en hurtig og effektiv
undersggelse og visitation af bgrn med fglelsesmaessige og adfeerdsmaessige vanskeligheder til de
forskellige tilbud i kommunen. Metoden er omkostningseffektiv, fordi foraeldrene (og evt. den unge og en
lerer) leverer alle ngdvendige informationer, der systematiseres og scores vha. computeriserede
algoritmer. Data opsamles i en kommunal database med kommunen som dataansvarlig ejer og
Psykiatrifonden som databehandler (se afsnit om database og datasikkerhed). Kommunen anmelder selv
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denne database til datatilsynet, og den kommunale psykolog i PPR indhenter informeret samtykke fra
foraeldrene inden besvarelse af spgrgeskemaerne til databasen. Spgrgeskemaerne er web-baserede og
besvares via en hjemmeside, som er etableret i samarbejde mellem den pagaldende kommune og
psykiatrifonden. For Mind My Mind-forsgget indebaerer denne praksis en ensartet og systematisk
identifikation af bgrn med fglelsesmaessige og adfaerdsmaessige vanskeligheder i PPR regi og dermed et
bedre grundlag for inklusion af en repraesentativ andel af de bgrn, der har et indikeret behov for tidlig
hjzelp.

Alle de inkluderede bgrn vil blive fordelt tilfaeldigt i forholdet 3:1 til Mind My Mind-traening versus vanlig
stgtte og radgivning i kommunen. Populationsstgrrelsen er valgt for at sikre, at Mind My Mind-
psykologerne opnar tilstraekkelig erfaring med forskellige traeningsforlgb.

Inklusionskriterier: 1) alder 6-16 ar og klassetrin 0.-9. klasse (til og med 1. semester af 9. klassetrin); 2)
begge kgn; 3) barn og/eller foreeldre giver udtryk for problemer relateret til emotionelle og/eller
adfaerdsmaessige vanskeligheder hos barnet (se afsnit om formuering af top-3-problemer); 4) SDQ
foraeldre-scores: Total problemscore >14 og/eller emotionelle problemer > 5, kombineret med score for
funktionsnedsaettelse >1, hvilket afgraenser top-10% percentilen af bgrn med pavirkning fra psykiske
helbredsproblemer blandt den generelle population af bgrn i samme alder; 5) barn og mindst en foraelder
forstar og taler tilstraekkeligt dansk til at kunne gennemfgre behandlingen; 6) skriftligt informeret samtykke
fra indehaverne af foraeldremyndigheden.

Eksklusionskriterier: 1) Oplysninger fra foraeldre, inkl. deres scores pa CBCL, fra skolelzerer eller fra
sundhedsperson indikerer, at barnet kan have en svaerere psykisk sygdom eller udviklingsforstyrrelse, sa
som autisme spektrum forstyrrelse (ASD), forstyrrelse af aktivitet og opmaerksomhed (ADHD), psykose eller
spiseforstyrrelse, der kraever henvisning til bgrne- og ungdomspsykiatrien; 2) PPR har oplysninger om
betydende intellektuel funktionsnedszettelse eller visitation til specialklasse; 3) PPR har oplysninger om
aktuelt og betydende misbrug af alkohol eller psykoaktive stoffer hos barnet/den unge; 4) Foraelder har
ikke besvaret SDQ og CBCL.

Plan for henvisning og visitation

Bgrn og foraeldre kan selv henvende sig, eller de kan henvises fra skole-, social- eller sundhedssektor i
kommunen, f.eks. ved lzerer, PPR-psykolog, socialradgiver, egen laege etc. Et lokalt, visiterende team af
Mind My Mind-terapeuter vurderer, om det enkelte barn opfylder inklusionskriterierne for projektet.
Fgrste trin i formel henvisning eller selvhenvendelse bestar i, at foraeldrene (og den unge selv i alderen 11-
16 ar) udfylder et kort, standardiseret spgrgeskema, SDQ, om barnets styrker og vanskeligheder inklusive
tegn til psykopatologi. Desuden udfylder foraelderen et skema med kontaktoplysninger (navn, postadresse,
telefonnumre og e-mailadresser) samt baggrundsoplysninger om sociodemografiske og familizere forhold.
Alle skemaer administreres web-baseret via link til Mind My Mind dataindtastning.

Nar SDQ-besvarelsen fra foraelder indikerer problemer sv.t. top 10% percentilen af danske bgrn vil Mind
My Mind IT-systemet automatisk bede foraeldrene om at besvare CBCL (Child behaviour checklist) (80;81),
og den unge i alderen 11-16 ar om at udfylde YSR (youth self-report) (82) via seerligt link fra Mind My Mind
til dansk ASEBA-website hos Syddansk Universitet. CBCL og YSR giver mere detaljerede oplysninger om
psykiske og udviklingsmaessige problemer indenfor de vigtigste grupper af bgrne- og ungdomspsykiatriske
tilstande. Der genereres automatisk en svar rapport til Mind My Mind treeneren med scores for
internaliserende hhv. eksternaliserende problemer samt scores for seks grupper af symptomer sv.t. DSM-IV
syndromer (affektiv, angst, somatisering, ADHD, oppositionel adfeerd og adfaerdsforstyrrelse).

Formdlet med spgrgeskemaerne SDQ og CBCL og evt. YSR er
1) at sikre en ensartet og standardiseret psykopatologisk undersggelse af barnet som grundlag for
visitationen til Mind My Mind-forsgget
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2) at opna mal for barnets fglelsesmaessige og adfaerdsmaessige problemer, ubehag og/eller
pavirkning af funktionen i hjem eller skole.

3) at sikre at PPR overvejer, om barnets psykopatologi er sa svaer, at der er indikation for en
henvisning til bgrne- og ungdomspsykiatrien efter vanlige retningslinjer.

4) at foraeldrene og barnet danner sig et overblik over de problemer, som de gnsker hjzelp til

Selvvalgte Top-3-problemer

| forbindelse med tilbagemeldingen pa sp@grgeskemaerne hjaelper psykologen barn og foraeldre med hver
isaer at veelge tre problemer, som er vigtige at g@ére noget ved, fordi de er ubehagelige og maske forhindrer
barnet i at ggre de ting, som han/hun gerne vil. Barn og foraelder skal selv definere de tre problemer og
prioritere, hvilket der er nummer 1 (det stgrste), nummer 2 (det naeststgrste) og nummer 3. Det er deres
selvvalgte top-3-problemer (73). De skrives ind i det web-baserede spgrgeskema for barn og foraelder,
hvorefter de hver iseer scorer deres top-3-problemer pa en skala fra 1-10, hvor 10 er det veerste man kan
forestille dig, og 1 er sa lidt, at det slet ikke betyder noget. Hermed er visitationsprocedurerne gennemfgrt.

Plan for inklusion og baseline vurdering

Psykologen gennemgar tjeklisten for inklusions- og eksklusionskriterierne ved afkrydsning i den web-
baserede database. Det sker pa baggrund af en samtale med barn og foraeldre, hvor alle de indhentede
oplysninger fra henviser og resultaterne fra foraelders (og den unge > 11ar) besvarelse af SDQ, CBCL og
skema med baggrundsoplysninger (udviklet til Mind My Mind) om barnets fysiske og psykiske udvikling,
skolegang, familizere og sociale forhold, tidligere fysiske og psykiske sygdomme, stgtte- og
behandlingstilbud. Samtalen afsluttes med at barn og foreeldre hver iseer formulerer egne, selvvalgte top-3-
problemer (se ovenfor).

Hvis barnet kan inkluderes i Mind My Mind-forsgget, tilbydes begge forzeldre skriftlig og mundtlig
information om Mind My Mind (se plan for indhentning af informeret samtykke).

Nar skriftligt samtykke foreligger anmodes barn og foraeldre om at udfylde den sakaldt store pakke af web-
baserede spgrgeskemaer (se flow diagram). Disse spgrgeskemaer maler mere detaljeret arten og
sveerhedsgraden af barnets psykopatologi (angst, depressive symptomer og adfaerdsmaessige
vanskeligheder), trivsel og pavirkning af daglige funktioner i skole og hjem samt livskvalitet. Foraeldrene
udfylder desuden spgrgeskema om deres oplevelse af stress i rollefunktionen som foraeldre (se oversigten
over spgrgeskemaer). Alle data indsamlet til brug for visitationen til Mind My Mind-forsgget (de bla
spgrgeskemaer i oversigten) tilhgrer kommunens database (se afsnit om anmeldelse til datatilsynet). Vi vil
spge datatilsynet om overfgrsel af data fra den kommunale database til forskningsdatabasen. Forzldre,
der afgiver samtykke til deltagelse i Mind My Mind—forsgget afgiver med samtykket ogsa samtykke til, at
deres data fra visitationsprocessen benyttes til forskning.

Tilfeeldig fordeling til intervention (randomisering)

Hver forsggsdeltager (barnet) tildeles et Isbenummer, med to cifre til identifikation af kommunen og to
cifre til identifikation af treeneren, mens de sidste tre cifre bruges til fortlgbende nummering af bgrnene,
der inkluderes i den pageeldende kommune.

Den tilfaeldige fordeling til Mind My Mind-traening eller vanlig stgtte/radgivning i kommunen sker ved
central randomisering, som foretages af CFK-Datamanagement og Monitorering, Center for folkesundhed
og Kvalitet, Region Midtjylland. Der anvendes en computergenereret allokeringssekvens med en variabel
blokst@rrelse, der er ukendt for forskningslederen, projektchefen og alle andre forskere og behandlere
fraset CFK-Datamanagement og Monitorering.

For at optimere sammenligneligheden mellem de to behandlingsgrupper, vil randomiseringen blive
stratificeret pa to faktorer: Regionen (Sjaelland eller Midtjylland) og barnets alder (6-10 ar eller 11-16 ar).
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Allokeringssekvenslister bliver udarbejdet i henhold til stratifikationsvariablene af CFK-Datamanagement og
Monitorering.

Randomisering sker automatisk via Mind My Mind-hjemmesiden i henhold til allokeringssekvensen, som
aktiveres for det relevante stratum, nar PPR psykologen har afkrydset tjekliste for inklusions- og
eksklusionskriterier, oplyst kommune og aldersgruppe samt verificeret, at der foreligger informeret
samtykke med underskrift fra begge foreeldremyndighedsindehavere, og at dette er uploadet i databasen.
Randomiseringslisterne med Igbenummer og fordeling til behandlingsgruppe vil blive opbevaret hos CFK-
Datamanagement og Monitorering.

Den eksperimentelle intervention

Mind My Mind-traeningen tilbydes i kommunalt regi. Treeningen udfgres af PPR psykologer som vil blive
uddannet i at anvende den nye, trans-diagnostiske manual. Traningsprogrammet gives individuelt til det
enkelte barn, hvor forzeldrene deltager som stgtte og med-traener for barnet. For bgrn med
adfzaerdsforstyrrelse tilbydes foraeldrene et individuelt forlgb med foraeldretraening. Traeningen indeholder
velkendte kognitive og adfeerdsterapeutiske metoder og teknikker hentet fra evidensbaserede programmer
rettet mod subkliniske eller kliniske niveauer af angst, depression og adfaerdsmaessige vanskeligheder hos
bgrn og unge.

Mind My Mind- manualen beskriver det typiske indhold og forlgb af traeningen for hvert af de tre
sygdomsomrader (tre typiske forlgb). De typiske forlgb er bygget op af flere moduler (samling af metoder).
Manualen laegger op til en individualiseret brug af moduler og metoder, sdledes at forlgbet tilpasses efter
behovet hos det enkelte barn og dets foraeldre. Det betyder, at moduler og metoder fra andre
problemomrader kan inddrages som ekstra modul i tilfaelde af komorbiditet. Desuden findes et
tilleegsmodul til bgrn, der har angst og/eller undgaelsesadfzaerd efter udszettelse for et traume. Mange af de
beskrevne metoder har store ligheder pa tveers af problemomraderne, og disse metoder er derfor
beskrevet ens, dvs. som falles (unified) metoder.

Traeningsforlgbet tager udgangspunkt i en afdaekning af barnets egne mal og vaerdier som fokus for
traeningen og rettesnor for valg af forlgb, moduler og metoder. Desuden arbejder treeneren malrettet med
at gge barnets motivation ved at se pa sammenhange mellem adfaerd, konsekvenser, mal og veerdier.

Den indledende generelle del af manualen er tveergaende og giver anvisninger pa, hvordan traeneren kan
arbejde med at involvere barn og forzeldre i en terapeutisk alliance, arbejde med motivation, samt bruge
rollespil, belgnning og hjemmeopgaver som teknikker. Desuden instrueres treeneren i case-formulering til
supervision, samt i at vurdere selvskadende adfaerd og selvmordsrisiko.

Manualen giver eksempler pa indhold og raekkefglge af de typiske forlgb for:
e Traening af bgrn og unge med angst (6-16 ar)
e Traening af bgrn og unge med depression (6-16 ar)
e Traening af forzeldre til bgrn (6-12 ar) med adfaerdsmaessige problemer

e Traening af stgrre bgrn og unge (9-16 ar) med adfaerdsmaessige problemer kombineret med
foraeldretraening

Overskrifter for treening af barn med angst: Psykoedukation om angst og den kognitive diamant
(cirkelmetoden). Fglelsestermometer. Tankemetoder og omstrukturering af tanker. Detektivtaenkning.
Forzeldresession. Eksponering. Problemlgsning. Perspektivtagning og traening af sociale faerdigheder.
Opsamling og nye mal.
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Overskrifterne for traening af barn med depression: Psykoedukation om depression. Foraeldresession.
Positiv dagbog. Problemlgsning. Adfeerdsaktivering. Tankemetoder og omstrukturering af tanker. Om
ruminationer. Afslapningsgvelser. Perspektivtagning og traening af sociale feerdigheder. Opsamling og
tilbagefaldsforebyggelse.

Overskrifter for traening af foraeldre med barn med adfaerdsmaessige vanskeligheder: Tydelige krav. Klare
regler i hjemmet. Anerkendelse og opmuntring. Graensesaetning. Tydelig involvering. Familiemgde med
problemlgsning. Stgttende kommunikation. At skabe sig ny energi. Repetition. Forzldre og traener er
sammen uden barn.

Overskrifter for traening af ung (9-16 dr) med adfaerdsmaessige problemer: Selvbillede. Social kognition.
Perspektivtagning og treening af sociale feerdigheder. Fglelsesgenkendelse og fglelsesregulering.
Foraeldrene traener parallelt. Det samlede antal og fordelingen af sessioner til bgrn og foreeldre afhaenger af
behov.

Alle moduler er eksemplificerede i en eller flere gennemgaende case-historier, der samlet set illustrerer
typiske forlgh. Der arbejdes med opsamling pa hjemmeopgaver og forberedelse af naeste ugens
hjemmeopgaver i hver session. Der anvendes belgnningssystemer bade i sessionerne og i hjemmet.
Forzeldrene tilbydes mindst en times psykoedukation uden barn, og de deltager desuden ved start og slut af
barnets traningssessioner, eller de er til stede under hele barnets session, afhaengigt af deres individuelle
aftale med traeneren.

Manualen beskriver en sekvens af moduler og metoder, hvor de enkelte metoder kan anvendes i
varierende omfang afhaengigt af behovet hos barn/foreeldre. Manualen inkluderer grundige vejledninger til
traeneren samt arbejdsark, der udleveres og samles i et arbejdshaefte til hver forsggsdeltager mhp.
registrering af hjemmeopgaver, belgnning, eksponering, adfeerdsaktivering og anden traening. Varigheden
af treeningsforlgbet vil afhaenge af barnets behov, men det tilstraebes, at de fleste modtager 9 -13
sessioner, med efterfglgende tilbud om 2 booster sessions hhv. 4 og 8 uger efter afsluttet traeningsforlgb.
Der tilstreebes “flexibility within fidelity” forstaet saledes, at manualen ikke skal fglges rigidt, men netop ma
bruges fleksibelt og tilpasses efter det enkelte barn og dets foreeldres aktuelle behov. Uanset omfanget af
foraeldreinvolvering er barnet det primaere mal for interventionen (forsggsdeltageren).

Supervisionen af Mind My Mind-traeningen

De kommunale terapeuter vil blive superviseret af erfarne psykologer og supervisorer fra den regionale
bgrne- og ungdomspsykiatri. Det er hensigten, at hver traner skal deltage i ugentlig supervision.
Supervisionen har fokus pa de forlgb, eller dele af et forlgb, som PPR psykologen (treeneren) finder
vanskelige. Indtil traener og supervisor har opnaet erfaring med Mind My Mind vil supervisionen veere mere
intensiv.

Supervisionen har flere formal

e Et klient-fokus, hvor supervision har til formal at hjaelpe terapeuten til Isbende at afdaekke
barnet/den unges behov og eks. skifte fokus/modul samt vurdere tidspunktet for afslutning eller
evt. behov for viderehenvisning til andet tilbud

e Et behandler-fokus, hvor supervisionen har til formal at identificere terapeutens
forbedringspotentiale i udfgrelsen af de forskellige teknikker og dermed Igbende udvikle
terapeutens kompetencer.

e Et program-fokus, hvor supervisionen har til formal at sikre en trofasthed over for
behandlingsprogrammet.

Pilotprojektet skal bruges til at udvikle video-link med billeddatabase, der kan muligggre supervision via
videokonferencer mellem terapeut og supervisor. Den kommunale terapeut skal derfor optage et udvalgt
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antal sessioner fra forskelige forlgb, saledes hver traener optager og lagrer mindst 3 optagelser fra samme
forlgb, og mindst en sadan serie fra traening indenfor hvert problemomrade (i alt min 9 optagelser per
treener).

| pilotprojektet vil supervision besta af en individuel og gruppesupervision. Der vil desuden vaere tilbud om
supervision af supervisorer ved de eksperter, der har udviklet programmet, og som ogsa forestar den faelles
undervisning af terapeuter og supervisorer. Savel terapeuter, som supervisorer undervises i
behandlingsprogrammet pa et ugekursus af 37 timers varighed, heraf en dags undervisning i generelle
kompetencer, ca. to dages undervisning i metoder overfor angst og depression og ca. to dages undervisning
i metoder overfor adfeerdsmaessige vanskeligheder. Der tilbydes tillige booster-undervisning a to dage.
Mind My Mind manualen ma kun bruges til bgrn allokeret til Mind My Mind-traening og kun af psykologer
der deltager i uddannelse og Ipbende supervision. For at mindske risikoen for spredning af manualens
metoder i forsggsfasen udleveres en nummereret manual til hver treener. Denne manual er personlig og
ikke ma kopieres eller pa anden made videredistribueres.

Treatment as usual (TAU)

Sammenligningsgruppen modtager TAU i form af vanlig kommunal stgtte og radgivning. Denne varierer fra
kommune til kommune. Indenfor hver af kommunerne er der desuden storvariation i tilbuddene afhaengigt
af barnets alder, problemstilling og familiens samlede behov. En rundspgrge til PPR lederne i de fire
forsggskommuner har afdaekket fglgende overordnede kategorier af tilbud: Psykologsamtaler, tilpasset
undervisning i skolen, individuel stgtte i skolen, aben anonym radgivning.

Desuden har nogle af kommunerne tiloud om problemspecifikke kognitive og adfaerdsterapeutiske forlgb
for afgraensede aldersgrupper og problemstillinger. F.eks. har PPR i Randers kommune tilbud om
gruppeforlgbet for bgrn i alderen 10-12 ar med angstproblematik (cool kids) samt tilbud om kursusforlgb
for foraeldre med bgrn i alderen 1-8 ar, der oplever alt for mange konflikter, skaeld ud og darlig stemning
(De Utrolige Ar). Fzelles for de specifikke tilbud er at de er rettet mod en snaever aldersgruppe af bgrn, og at
der ofte er ventetid, fordi de er gruppebaserede.

Ugentlige vurderinger

Den fgrste kontakt efter randomiseringen, hvor barn og foraeldre pabegynder Mind My Mind-traening eller
modtager vanlig radgivning taelles som starten pa uge 1. | alle ugerne 1-13 besvarer forzeldre og barn i
begge interventionsgrupper et kort spgrgeskema, hvor de scorer svaerhedsgraden af deres selvvalgte top-3-
problemer pa en skala fra 1-10. Foraelderen (og den unge = 11 ar) scorer samtidigt svaerhedsgraden af
felelsesmaessige (internaliserende) og adfeerdsmaessige (eksternaliserende) vanskeligheder pa et
standardiseret spgrgeskema (BPM) der bestar af 19-items fra CBCL. For gruppen i Mind My Mind-traening,
besvarer barn og foraeldre desuden spgrgsmal om deres tilfredshed med sidste traenings-session, og
traeneren udfylder et kodeark for hvilke Mind My Mind-moduler, metoder og arbejdsark (teknikker), der er
anvendt i traenings-sessionen (numre fra manualen kodes). IT systemet abner for den ugentlige besvarelse
ved barn og foraelder tre dage efter seneste kontakt og lukker igen inden planlagte tidspunkt for naeste
kontakt, eller efter senest en uge afhaengigt af, hvad der kommer fgrst.

Scoringerne i TAU gruppen indhentes ugentligt pa faste tider og ses ikke af nogen behandler i kommunen
men anvendes alene til forskning.

Alle sp@grgeskemaerne administreres web-baseret med personligt log-in for alle informanter (bgrn, foraelder
og traener). IT-systemet vil automatisk udsende forhandsadvisering og rykkere til respondenterne via mails
og/eller sms pa mobil.

Afsluttende vurderinger i uge 14 og opfglgning i uge 22
For at sikre stgrst mulig sammenlignelighed mellem de to interventionsgrupper vurderes udfaldet af deres
forlgb pa samme tidspunkt. Mind My Mind-traeningen er som hovedregel afsluttet i uge 14, og begge
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booster sessions er gennemfgrt i uge 22. Foraeldre og bgrn anmodes om at besvare web-baserede
spgrgeskemaer for afsluttende vurdering i uge 14 og opfglgning i uge 22, dvs. pa samme tidspunkt i begge
interventionsgrupper.

Den afsluttende vurdering i uge 14 og opfg@lgningen i uge 22 foregar ved at barn og foraelder udfylder de
samme web-baserede spgrgeskemaer, som de har udfyldt ved baseline om arten og svaerhedsgraden af
barnets psykopatologi (angst, depressive symptomer og adfeerdsmaessige vanskeligheder), trivsel og
pavirkning af daglige funktioner i skole og hjem samt livskvalitet. Foraeldrene udfylder desuden
spprgeskema om deres oplevelse af stress i rollefunktionen som foraeldre (se oversigt over spgrgeskemaer).

Barn og foraelder i begge interventionsgrupper far advisering - og om ngdvendigt rykkere - om at udfylde
spgrgeskemaerne, dette uanset om de deltager i behandlingen eller udebliver uden aftale. Ved alle
afslutninger anmodes bade foraelder og PPR psykolog om at besvare spgrgsmal vedr. arten og omfanget af
stgtte og behandling, som barnet har modtaget i projektperioden. Behandlingsstop og stop for
dataindsamling sker hvis 1) foreeldrene gnsker at barnet ophgrer i forsgget (informeret samtykke traekkes
tilbage), 2) barnet fraflytter kommunen, 3) dgd af foraelder eller barn, 4) underretning foretages.

Informationer om arten og omfanget af stgtte og behandlingstiltag indsamles for begge interventions-
grupper, idet tildeling af Mind My Mind-traening ikke udelukker, at barnet modtager andre tilbud samtidigt.
Vi vil registrere alle tilbud om kommunal stgtte, radgivning og behandling, konsultationer hos egen laege,
konsultationer hos psykolog eller speciallaege bade i offentligt og privat regi, medicinering med
psykofarmaka, samt ydelser i bgrne- og ungdomspsykiatrien. Disse oplysninger vil blive kategoriseret mhp.
systematisk indsamling af tilsvarende data i det efterfglgende store RCT.
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Plan Oversigt over spgrgeskemaer Respondenter
Treener Ung Forzeld | Lzerer

Henvisning
Kommunens eget skema indgar ikke i database

Visitation Bla spgrgeskemaer besvares til kommunal database

X2
SDQ (33 sp) 11ar X
CBCL (113 sp) X
X2

YSR (113 sp) 113r
Baggrundsoplysninger X
Skema med Top-3 problemer (3 scores) X
Informeret samtykke X

Randomisering Reéde spgrgeskemaer besvares til forskningsdatabase

Scoringer uge 0 SDQ og CBCL/YRS og baggrundsoplysninger fra visitation
sSDQ (33 sp) X
Parental Stress Scale (PSS) (18 sp) X
Mood and Feelings Questionnaire (MFQ) (33+34 sp) X X
Spence Children's Anxiety Scale (SCAS) (44+38 sp) X X
Eyberg Child Behaviour Inventory (ECBI) (36 sp) X
Kidsscreen (27 sp) X X
Weiss Functional impairment rating Scale (WFIRS) (50 sp) X

Afsluttede

scoringer uge 14
SDQ (33 sp) X X X
CBCL (112 sp) X
YSR (112 sp) X
Parental Stress Scale (PSS) (18) X
Mood and Feelings Questionnaire (MFQ) (33+34 sp) X X
Spence Children's Anxiety Scale (SCAS) (44+38 sp) X X
Eyberg Child Behaviour Inventory (ECBI) (36 sp) X
The Experience of Service Questionnaire (ESQ) (8+13 sp) X X
Kidsscreen (27 sp) X X
Weiss Functional impairment rating Scale (WFIRS) (50 sp) X

Endelige

scoringer uge 22
SDQ (33 sp) X X X
CBCL (112 sp) X
YSR (112 sp) X
Parental Stress Scale (PSS) (18) X
Mood and Feelings Questionnaire (MFQ) (33+34 sp) X X
Spence Children's Anxiety Scale (SCAS) (44+38 sp) X X
Eyberg Child Behaviour Inventory (ECBI) (36 sp) X
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The Experience of Service Questionnaire (ESQ) (8+13 sp) X X
Kidsscreen (27 sp) X X
Weiss Functional impairment rating Scale (WFIRS) (50 sp) X
Ugentlige
scoinger
Forlgbsdata X
Top-3-problemer (3 scores) X X
Tilbagemelding (sessionstilfredshed) (7+7 sp) X X
X2
Brief Problem Monitoring (BPM) (19 sp) 11ar X
Brug af manual X
Fidelity (programtrofasthed) X

SP@RGESKEMAER: Strengths and Difficulties Questionnaire (SDQ) (83-85), Child behavior Checklist (CBCL)
(80;81), Youth Self Report (YSR) (82), Mood and Feelings Questionnaire (MFQ) (86), Spence Children’s
Anxiety Scale (SCAS) (87), Eyberg Child Behaviour Inventory (ECBI) (88;89), Tilfredshed med sessionen
(sporgeskema oversat og tilpasset fra den norske SMART -manual), ASEBA Brief Problem Monitor (BPM)
(90), KIDSCREEN-27 (91), Weiss Functional Impairment Rating Scale-Parent Report (WFIRS) (92), Parental
Stress Scale (PSS) (93), The Experience of Service Questionnaire (ESQ) (94). Bla data indsamles til kommunal
database og anvendes desuden til forskning. Rgde data indsamles kun til forskning.

Anvendelse af standardiserede psykometriske spgrgeskemaer

Psykopatologiske interviews og ratings ved treenede sundhedsfaglige personer er “gold standard” for
vurdering af arten og svaerhedsgraden af psykopatologi hos bgrn og unge, men sadanne interview-
baserede observationer er meget ressourcekraevende at gennemfgre i stort antal, bl.a. fordi det kraever
omfattende traening at udfgre interviews og desuden fortlgbende samrating at vurdere arten og
svaerhedsgraden af psykopatologi hos det undersggte barn. For at sikre gennemfgrligheden af Mind My
Mind bade i forspgsfase og i en eventuel senere driftsfase, har vi valgt at male udfald med standardiserede
og validerede psykometriske spgrgeskemaer, der besvares af barnet (fra 11 ars alderen for SDQ og YSR) og
en foreelder. Endelig er der mulighed for at barnets klasselaerer besvarer SDQ og CBCL, efter tilladelse fra
foreeldrene. Saledes er alle udfaldsmal for psykopatologi, daglig og social funktion, livskvalitet, foraeldrenes
stress i rollefunktion, samt tilfredshed af typen “Patient Reported Outcomes” hhv. ”Proxy Reported
Outcomes” (PRO) (95).

Programtrofasthed og terapeutkompetencer

Videooptagelser af behandlingssessioner er “gold standard” for maling af programtrofasthed og
implementering af nye behandlingsmetoder (96;97). Pilotprojektet bruges til at udvikle model for
videooptagelser af treeningssessioner til brug for supervision og certificering af treenerne. Det er planen at
de videooptagede traeningssessioner skal analyseres af en psykolog og ph.d.-studerende mhp. at udvikle
scores for treenernes kompetencer og programtrofasthed i forhold til Mind My Mind manualen.
Udgangspunktet vil veere kendte psykometriske instrumenter for scoring af programtrofasthed og
kompetencer i sammenlignelige programmer (98-100). Disse afprgves pa videooptagelserne fra piloten og
justeres efter behov mhp. brug i RCT studiet af Mind My Mind-manualen.
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1. Rekruttering af bgrn til Mind My Mind

Mal for succes

Raten af bgrn (antal/maned) som SDQ screenes i kommunen

Min 20 i gennemsnit

Andel bgrn som opfylder alle inklusionskriterierne (fraset informeret samtykke)
blandt bgrn med indikeret behov (SDQ scores > top 10%)

Min 75% (hvis mindre skal flere
SDQ screenes)

Andel bgrn med informeret samtykke til deltagelse, blandt bgrn som opfylder alle Min 60%
inklusionskriterier og ingen eksklusionskriterier

Andel inkluderede bgrn blandt bgrn med indikeret behov (SDQ scores > top 10%) er | Min 40%
et mal for repraesentativiteten af de inkluderede bgrn

Andel blandt de inkluderede der nar at blive randomiserede i Igbet af max 3 uger Min 90%
fra SDQ-besvarelsen

Hvor mange bgrn/forzeldre har defineret top-3-problemer inden inklusion Min 95%
Hvor mange bgrn/forzeldre har udfyldt baseline scores og defineret top-3- Min 99%

problemer inden randomisering

Hvor mange timer bruger PPR-psykolog pa visitationen af et barn

90% indenfor 2-3 timer

Forzelders tilfredshed med visitationsforlgbet i kommunen, inklusive kommunens
brug af spgrgeskemaerne SDQ og CBCL til afklaring af barnets problem (spgrgsmalet
stilles efter scoring af top-3-problemer, og forud for inklusion)

>middel for gruppen

2. Fastholdelse af inkluderede bgrn

Antal sessioner gennemfgrt per Mind My Mind-forlgb

Gennemsnit 9-13

Andel forlgb med planlagt afslutning ved psykolog Min 75%
Andel forlgb med planlagt afslutning med viderehenvisning til bgrne- og Max 5%
ungdomspsykiatri

Andel forlgb med planlagt afslutning med viderehenvisning til andet kommunalt Max 5%
tilbud

Ikke planlagt ophgr gr. udeblivelse — dataindsamling fortsaetter Max 10%
Behandlingsstop efter foraeldres gnske — dataindsamling slutter Max 5%

Behandlingsstop gr. Fraflytning

Ingen mal kriterier

Behandlingsstop gr. dgd af forzelder eller barn

Ingen mal kriterier

Behandlingsstop gr. underretning

Ingen mal kriterier

Behandlingsstop af anden arsag

Ingen mal kriterier

3. Tilfredshed hos bgrn og forzeldre

Foraelders score for tilfredshed med Mind My Mind-forlgb (ESQ)

>middel for gruppen

Barnets score for tilfredshed med Mind My Mind-forlgb (ESQ)

> middel for gruppen

Foraelders score for tilfredshed med session i Mind My Mind-forlgb, for hver
nummereret session og samlet

> middel for gruppen
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Barnets score for tilfredshed med session i Mind My Mind-forlgb, for hver
nummereret session og samlet

>middel for gruppen

4. Psykologernes terapeutkompetencer programtrofasthed

Males for hver psykolog som afvigelse fra resten af psykologgruppen pa hvert af
nedenstdende kvantitative mal for brug af manualens moduler/metoder

Frekvens af metoder indenfor
norm (25-75% percentil)

Males for hver psykolog som afvigelse fra resten af psykologgruppen pa hvert af
nedenstdende kvantitative mal for tidsforbrug

Frekvens af metoder indenfor
norm (25-75% percentil)

Kvalitative mal for kompetencer og programtrofasthed udvikles under pilotforsgget

Mal kriterier udvikles

5. Anvendelse af Mind My Mind-manualen

Andel af pabegyndte forlgb, der anvender angst-specifikke moduler

Ingen mal kriterier

Andel af pabegyndte forlgb, der anvender depressions-specifikke moduler

Ingen mal kriterier

Andel af pabegyndte forlgb, der anvender adfaerdsproblem-specifikke moduler til
forzeldre

Ingen mal kriterier

Andel af pabegyndte forlgb, der anvender adfaerdsproblem-specifikke moduler til
stgrre bgrn og unge

Ingen mal kriterier

Andel af pabegyndte forlgb, der anvender traume modul

Ingen mal kriterier

Andel af pabegyndte forlgb, der anvender problemlgsning

Ingen mal kriterier

Andel af pabegyndte forlgb, der anvender social feerdighedstraening

Ingen mal kriterier

Andel af pabegyndte forlgb, der anvender andet feelles modul/metode eks.
Afslapningsteknik

Ingen mal kriterier

Traeningssession indeholder metoder, der matcher barnets top-3-problemer

Min 80% af sessionerne

Min 80% af anvendte metoder fglger et typisk forlgb

Min 70% af forlgbene

Den samlede tid traeneren bruger per session inklusive forberedelse, udfgrsel og 60-75 min
afslutning med kodning af forlgbsdata
Den samlede tid traeneren bruger per fuldfgrt forlgb inklusive visitation, traening, 15-18 timer

boosters, datahandtering, afslutning

For hver session tzelles art og antal metoder i anvendelse

Ingen mal kriterier

For hvert forlgb teelles art og antal metoder i anvendelse

Ingen mal kriterier

For hver metode, tlles det samlede antal forlgb, hvor metoden er anvendt

Ingen mal kriterier

6. Brugen af webbaserede spgrgeskemaer

Andelen af inkluderede bgrn/foraeldre som gennemfgrer min 90% af de ugentlige Min 80%
besvarelser

Andelen af inkluderede bgrn/foraeldre som besvarer min 90% af spgrgsmal ved Min 80%
afslutning af treening (uge 14)

Andelen af inkluderede bgrn/foraeldre som besvarer min 90% af spgrgsmal ved Min 80%
sidste opfglgning (uge 22)

Hvad er den gennemsnitlige tid barnet/foraelderen bruger pa at besvare 1-2 timer

spgrgeskemaer ved tiderne uge0, uge 14 og uge 22 (automatisk registrering af tid
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ved start og slut for log on)

Hvad er den gennemsnitlige tid barnet/foraelderen bruger pa de ugentlige 5-15 min
besvarelser af spgrgeskemaer
Hvad er den gennemsnitlige tid psykologen bruger pa at besvare spgrgeskemaer 5-15 min

ugentligt (automatisk registrering af tid ved start og slut)

7. Malingerne af bgrnenes psykopatologi

Effektmalene er sensitive for andringer over tid Se statistiske analyser

Zndringer i barnets og forzaelders scores af selvvalgte top-3-problemer er et validt Se statistiske analyser
effektmal (concurrent validity) ift. @ndringer i scores pa standardiserede
psykometriske skalaer for tilsvarende psykopatologi

En mindste klinisk betydende forskel i hastighed af reduktion af top-3-problemer og | Se statistiske analyser
BPM-scores defineres som det primaere effektmal for det store RCT

Primaere og sekundaere effektmal for hver af interventionsgrupperne (fgr-efter) og Se statistiske analyser
for forskellen mellem grupperne bestemmes mhp. styrkeberegning for stort RCT

Variansen i effektmal bestemmes mhp. styrkeberegning for stort RCT Se statistiske analyser

Et pilotfors@g bgr have klare kriterier for succes som grundlag for fortolkning af dets resultater (101). Vi har
defineret en lang raekke succeskriterier fordelt pa syv forskellige domaesner. Malet er at hovedparten af
kriterierne nas indenfor hvert domaene. Hvis enkelte delmal ikke nas, vil vi prgve at identificere associerede
faktorer, der kan taenkes at vaere 1) af kausal betydning for den manglede malopfyldelse, og 2) mulige at
modificere, saledes at vi kan sandsynligggre gget malopfyldelse, hvis de pageeldende faktorer justeres i
protokol for det store RCT.

Statistiske analyser

Der anvendes deskriptiv statistisk til at bestemme pilotforsggets malopfyldelsen pa hvert af
succeskriterierne for gennemfgrlighed at studiet. Endvidere anvendes deskriptiv statistik til at karakterisere
og sammenligne de to tilfeeldigt allokerede grupper af forsggsdeltagere mht. kgn, alder, sociodemografiske
og familizere baggrundsfaktorer samt arten og svaerhedsgraden af psykopatologi og funktionspavirkning
ved inklusion. Der anvendes deskriptiv statistik til at sammenligne SDQ-scores for gruppen af inkluderede
bgrn med SDQ-scores for gruppen af SDQ-screenede men ikke-inkluderede bgrn for at fa et indtryk af
repraesentativiteten af de inkluderede bgrn. Sluttelig anvendes deskriptiv statistik til, indenfor gruppen af
inkluderede bgrn, at sammenligne de deltagende bgrn med dem, der udebliver eller stopper i forspget
(bortfaldsanalyser). For kategorielle variable anvendes chi-squared tests, og for kontinuerte,
normalfordelte variable anvendes t-tests.

Forlgbet af de ugentlige scores for top-3-problemer og forlgbet af de ugentlige BPM-scores for
psykopatologi vil blive beskrevet i multivariate, repeated measures analyses of co-variance (ANCOVA
modeller) med co-variable for interventionsgruppe, kgn, aldersgruppe (6-10 ar og 11-16 ar), hovedproblem
(angst, depression eller adfeerdsproblem), og tid (antal uger) i forlgb.

De primeaere effektmal for Mind My Mind-traening versus TAU er forskellen i reduktionen af top-3-problem-
scores og forskellen i reduktionen af BPM-scores, begge med hhv. barn og foraelder som informant. Vi vil
anvende data fra pilotforsgget til at udvikle den/de bedste statistiske modeller for sammenligning af den
hastighed, hvormed problemerne falder malt som haeldningskoefficienten for kurve over gennemsnitlig
score ved ugerne 1, 2, 3....13 (72;73). Sammenligninger af top-3-problem-score og BPM-scores vil desuden
blive brugt til at undersgge validiteten af top-3-problem-scores som mal for psykopatologi (concurrent
validity).
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De sekundeere effektmal for Mind My Mind-traening versus TAU er forskelle i problemreduktion for hver af
to opfelgningsperioder (fra baseline til uge 14, og fra uge 14 til uge 22) pa en raekke skalaer for
psykopatologi (SDQ, CBCL, MFQ, SCAS, ECBI), funktionsniveau (WFIRS) og livskvalitet (KIDSSREEN-27) hos
barnet, og pa skala for foraeldres oplevede stress i rolle-funktion (PSS). De sekundare mal analyseres i
multivariate linezere regressionsmodeller med andring i totalscore som den afhaengige variabel, og med
interventionsgruppen som den forklarende variabel. Analyserne vil blive justeret for co-variable (kgn, alder
og hovedproblem) og udfgrt separat for data fra hver informant (barn og foraelder).

Andel med "normalisering” af scores for angst (SCAS), depression (MFQ), adfeerdsproblemer (ECBI), og
internaliserede og eksternaliserende problemer (SDQ og CBCL), beregnes som andel, der slutter under
taerskel for klinisk betydende problem, givet de 13 over taerskel ved start. Gruppeforskelle analyseres i
multivariate logistiske regressionsmodeller med normalisering som den afhaengige variabel, og med
interventionsgruppen som den forklarende variabel. Analyserne vil blive justeret for co-variable (kgn, alder
og hovedproblem) og udfgrt separat for data fra hver informant (barn og foraelder). Pradiktorer for
normalisering vil blive undersggt med multivariate logistiske regressionsanalyser.

Gruppeforskellene i de primaere og sekundaere udfaldsmal vil blive analyseret af forskere, der ggres blinde
for hvilken behandling, grupperne er allokeret til.

Styrkeberegning

Pilotforsgget er ikke hypotesetestende og styrkeberegning er ikke relevant. Data fra pilotforsgget vil blive
anvendt til at fastlaegge det primaere effektmal for RCT studiet. Styrkeberegningerne for RCT studiet vil tage
udgangspunkt i de estimerede effektstgrrelser med tilhgrende varians fra pilotforsgg. Desuden vil vi
sammenholde vores fund med de estimerede effekter i internationale metaanalyser for at undga pavirkning
fra eventuelle tilfeeldige afvigelser i vores pilotstudier.

Bivirkninger, risici og ulemper

Deltagelse i forsgget menes ikke at udggre nogen helbredsrisiko for de inkluderede forsggspersoner. Der er
ingen kendte bivirkninger, komplikationer eller risici ved Mind My Mind-traeningen. Der kan opleves
forbigdende ubehag for deltagerne i forbindelse med, at de skal laere at ggre noget nyt eller ggre noget pa
en ny made. Det kan desuden veere forbundet med ubehag at besvare spgrgeskemaer om psykopatologi.

Respekten for forsggspersonernes fysiske og mentale integritet samt privatlivets fred

Database til kommunal visitation anmeldes til Datatilsynet af hver af de deltagende kommuner, der er
dataansvarlige herfor.

Forskningsprojektet og den dertil knyttede forskningsdatabase og videodatabase anmeldes ikke til
Datatilsynet, idet der er tale om et privat forskningsprojekt, som jf. lovaendring af 15. maj 2012 ikke skal
anmeldes til Datatilsynet. Private sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, som skal anmeldes til det
videnskabsetiske komitésystem, skal ikke anmeldes til Datatilsynet jf. loveendring.

Databasernes oplysninger om forsggsdeltagerne beskyttes efter lov om behandling af persondata.

Databaserne opbevares hos leverandgren af databasen, CFK-Datamanagement & Monitorering hos
Folkesundhed og kvalitetsudvikling i Region Midt. Kopi af forskningsdatabasen tilgar den ansvarlige
forskningsleder i Forskningsenheden, Bgrne- og Ungdomspsykiatrisk center, Region Hovedstadens Psykiatri.
Forskningsdata administreres pseudo-anonymiseret hos forskningslederen, idet forsggsdeltagerne er
identificeret ved et ID-nummer og en adskilt ngglefil, der rummer oplysninger om sammenhang mellem ID-
numre og personnumre. Kun den ansvarlige forskningsleder har adgang til ngglefilen efter szerligt log-in
med ID og password.

Protokol for Mind My Mind-forsgg version 1.1, tilleegsprotokol 1.2



25

Der oprettes en kommunal database, hvor kommunen er dataansvarlig og Psykiatrifonden er
databehandler for de data, der vedrgrer den indledende visitation (SDQ, CBCL/ YSR, skema med
baggrundsoplysninger samt definition og scoring af top-3-problemer, sv.t. de bla sp@grgeskemaer i
oversigten).

Der oprettes en database til forskningsdata, som Psykiatrifonden er dataansvarlig for og som rummer alle
gvrige data fra inklusion og samtykke i projektet og til afslutning. | forbindelse med afgivelse af samtykke
anmodes om, at de kommunale data fra undersggelse og visitationen ma benyttes til forskning. Der vil ikke
ske videregivelse af andre oplysninger fra kommunen til forskningsdatabasen. Der vil heller ikke ske
videregivelse af oplysninger fra patientjournal, hverken fra egen leege, sygehus eller speciallage.

Forskningsdatabasen rummer data fra besvarelse af de rgde sp@grgeskemaer, der kun ggres tilgeengelige for
den forskningsansvarlige forskningsleder. Dog gaelder at forlgbsdata, der genereres af den kommunale
Mind My Mind-treener, ogsa benyttes af IT systemet til at styre udsendelse af advis og rykkere pa
besvarelse af de ugentlige spgrgeskemaer i Mind My Mind-traeningsgruppen. De ugentlige scoringer ved
barn og foreelder af top-3-poblemer og problemer malt med BPM (begge interventionsgrupper) samt af
deres tilfredshed (kun for Mind My Mind-traeningen) ggres desuden tilgengelige for Mind My Mind-
traeneren, men kun for de forlgb, som han/hun er ansvarlig for. For TAU-gruppen anvendes de ugentlige
scoringer kun til forskning.

Der oprettes en videodatabase til forskningsbrug, som Psykiatrifonden er dataansvarlig for, og der
indhentes samtykke til at optagelse af traeningssessioner ma anvendes til dels ugentlig supervision ved
regional supervisor, dels forskning og undervisning.

Forskningsprojektet skal tillige give viden om, hvordan en database i en senere driftsfase kan konstrueres
og anvendes til kvalitetskontrol og monitorering. Derfor vil der blive genereret rapporter pa ikke-
personhenfgrbart niveau, der giver et overblik over det samlede antal forlgb, fordeling pa kgn, alder og
type af forlgb (angst, depression og adfeerdsvanskeligheder) samt deres udvikling (antal sessioner
planlagt/gennemfgrt) fra visitation til afslutning.

For Mind My Mind traenerne vil data pa egne forsggsdeltagere vaere synlige pa personhenfgrbart niveau i
samlet 1 ar for at sikre, at forlgbet kan administreres under traeningen og i ca. 6 mdr. derefter. Herefter
anonymiseres data for den kommunale traener.

Forspgsdeltagerne tilgar spgrgeskemaer elektronisk fra en hjemmeside med log in for alle respondenter.
Forzeldre logger in med nem-id, bgrn med uni-login og kommunale Mind My Mind traenere tildeles seerligt
login.

@konomiske forhold

TrygFonden og Psykiatrifonden har taget initiativ til forsgget med Mind My Mind, og pilotforsgget er stgttet
med ca. 17,7 mio.kr. af TrygFonden. TrygFonden har bevilget midlerne til Psykiatrifonden, som herfra
udbetaler stgtte til de deltagende kommuner og regioner, samt Ign til projektchefen, den forsggsansvarlige
forskningsleder og den ekspertgruppe af psykologer, der har udarbejdet manualen. Der foreligger
kontraktaftale mellem Psykiatrifonden og den forsggsansvarlige forskningsleders arbejdssted, Bgrne- og
Ungdomspsykiatrisk Center. Aftalen beskriver forskningslederens ydelser og aflgnning (se kopi af aftalen).
Forskningslederen er medlem af et ulgnnet Advisory Board for Psykiatrifonden og har tidligere bedgmt
ansggninger for Trygfonden for et mindre honorar. Forskningslederen har ikke andre interesser eller
tilknytninger til projektets sponsorer. Forskningslederen arbejder uafhaengigt af sponsor mht.
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dataindsamling, statistisk analyseplan, fortolkning og formidling af undersggelsens resultater i
videnskabelige tidsskrifter.

Vederlag
Det gives udbetales ikke noget vederlag til forsggsdeltagerne for at medvirke i forsgget.

Hvervning af deltagere
Den fgrste kontakt fra barn eller foraeldre kan ske pa flere mader:

e Selvhenvendelse til PPR pa baggrund af egen bekymring eller foranlediget af dialog med egen laege
eller sundhedsplejerske.

e Kontakt til foreeldre efter dialog om bekymring for barnet pa netveerksmgde mellem lzerer,
sagsbehandler, PPR-psykolog og andre relevante fagpersoner

e | den udstraekning det lokalt er muligt, vil vi informere om forsgget pa kommunens hjemmeside
(underside for PPR) og eventuelt pa foraeldreintra pa skolerne.

Mundtlig og skriftlig deltagerinformation fgr afgivelse af informeret samtykke

Den mundtlige og skriftlige deltagerinformation gives efter visitation og besvarelse af flere spgrgeskemaer
(SDQ, CBCL/YSR og baggrundsoplysninger) og pa baggrund af en samlet faglig vurdering af barnets
problemer, herunder om barnet har et indikeret behov for tidlig hjelp i form af Mind My Mind-traening
eller vanlig stgtte og radgivning i kommunen. Det er saledes vurderet om barnet har mindre problemer, der
ikke indikerer hjzlp, eller stgrre problemer, der indikerer behov for andre og mere specialiserede indsatser.

Der indkaldes til samtale af PPR, hvor den mundtlige information gives og den skriftlige udleveres. Den
mundtlig information gives af psykologer ansat i PPR og uddannet i tolkning af de ovenfor naevnte
spprgeskemaer samt i manual og traeningsprincipper for Mind My Mind. Psykologerne er vant til samtaler
med bgrn og forzeldre og kan tilpasse informationen efter barn og foraeldre forudsaetninger. Inden
informationssamtalen traeffes aftale om tid og sted for samtalen, og det oplyses, at der er tale om en
forespgrgsel om deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt.

Forsggspersonen eller foraelderen vil blive gjort opmaerksom pa at det er muligt at medbringe en bisidder til
samtalen, og der oplyses om retten til betaeenkningstid efter informationen. Samtalen afholdes i lokaler i
PPR-regi, pa skoler eller pa andre kommunale lokaliteter, afhangigt af de lokale forhold. Alle steder vil
samtalen forega uforstyrret og hvor diskretion i videst muligt omfang kan tilgodeses. Samtalen foregar
planlagt og i enerum med Mind My Mind Traeneren. Der forventes afsat ca. 1 time til samtalen. Under
samtalen vil der veere mulighed for, at forsggspersonen (barnet/den unge) og dennes foraeldre har
tilstraekkelig tid til at Iytte til den mundtlige information og stille spgrgsmal. Der gives en forstaelig
fremstilling af forsgget uden brug af tekniske, terapeutiske eller veerdiladede vendinger. Samtalen tilpasses
modtagernes individuelle forudsaetninger mht. alder, modenhed, erfaring m.v.

Bgrn, der deltager i forsgget, vil fa mundtlig information og blive inddraget i samtalerne med forzeldrene
om forsgget i det omfang, det pagaeldende barn eller den unge kan forsta forsggssituationen. Dette geelder
dog ikke, hvis det vil skade barnet. Barnet eller den unges egne tilkendegivelser vil — i det omfang de er
relevante — blive tillagt betydning.

Hvis den unge mellem 15-17 arige forsggsperson selv gnsker det, vil den unge ogsa fa skriftlig information
om forsgget.

Der indhentes skriftligt informeret samtykke fra begge foraeldremyndighedsindehavere. Der sgges ikke om
dispensation fra denne regel, idet foraeldrene inviteres til at deltage i Mind My Mind som stgtte for barnet.

Det informerede samtykke vil inkludere samtykke til videooptagelser af treeningssessionerne mhp.
supervision af treenerne samt udvikling af mal for deres kompetencer og programtrofasthed.
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Det informerede samtykke vil desuden inkludere samtykke til, at sp@rgeskemabesvarelser givet under
visitationen (baggrundsoplysninger, SDQ, CBCL/YSR) samt kopi af det informerede samtykke overfgres til
Mind My Mind forskningsdatabase.

Betaenkningstiden mellem den mundtlige/skriftlige information og afgivelse af underskrift pa
samtykkeerklaeringen vil veere mindst 24 timer, med mindre deltageren direkte anmoder om kortere tid.

Samtykkeerklaeringen fglger standardformuleringer udarbejdet af de videnskabsetiske komiteer. Samtykket
vil blive indscannet og uploadet i den administrative database i kommunen og overfgrt til
forskningsdatabasen. IT-Systemet sikrer, at det ikke er muligt at blive inkluderet i forsgget uden skriftligt
informeret samtykke.

Tilgengeligheden af oplysninger

Alle bgrn der inkluderes i forsgget vil fa en kommunal kontaktperson fra PPR, som de kan rette
henvendelse til, hvis de har gnske om supplerende information om forsgget. Ved behov kan
forsggsdeltagerne desuden kontakte projektchef Birthe Wielandt Houe i Psykiatrifonden og/eller
forskningsleder Pia Jeppesen i Forskningsenheden, Bgrne- og ungdomspsykiatrisk Center, Region
Hovedstadens Psykiatri.

Offentligggrelse af resultater

Oplysning om forsggets vil Igbende blive formidlet i dansk og udenlandsk presse og pa Psykiatrifondens
hjemmeside samt i videnskabelige tidsskrifter. Alle relevante erfaringer med udvikling og afprgvning af
interventionen, herunder udviklingen af video-understgttet supervision og samt udviklingen af mal for
programtrofasthed og kompetencer hos treenerne vil blive formidlet. Desuden vil vi formidle erfaringerne
med at indfgre webbaserede spgrgeskemaer som standardiserede effektmal i kommunalt regi. Bade
positive, negative og inkonklusive resultater vil blive offentligt gjort. Forskningslederen vil forberede
manuskripter til publikationer i internationale videnskabelige tidsskrifter. Medforfatterskaber vil blive
bestemt i henhold til "Vancouver Guidelines’.

Videnskabsetisk redeggrelse

Den eksperimentelle intervention er sammensat ud fra evidensbaserede metoder. Traeningens specifikke
indhold og metoder vaelges ud fra barnets og foraeldrenes individuelle behov og med udgangspunkt i deres
egne mal og vaerdier. Derfor forventer vi, at forsggsdeltagerne vil opleve bedre trivsel og funktion under
forlgbet af Mind My Mind-traeningen. Dog kan forsggsdeltagere (og deres foreeldre) forvente et vist,
forbigdende ubehag, forbundet med at de konfronterer problemadfaerd og afprgver nye handlestrategier.
Forspgsdeltagere og deres forzeldre skal i begge interventionsgrupper besvare web-baserede
spprgeskemaer efter log in med personligt ID og password. Det kan opleves tidskraevende og traettende at
besvare alle spgrgeskemaerne. Barn og forzeldre orienteres om, at det er frivilligt at deltage i forsgget, og
at de nar som helst og uden at give en grund kan traekke samtykket tilbage. Deres beslutning om at deltage
eller ej vil ikke fa konsekvenser for deres adgang til andre tilbud om stgtte og behandling.

Pilotforsgget vil give vigtig ny viden om 1) tilfredsheden med den tidlige psykologiske hjzlp i form af Mind
My Mind-traening hos deltagere og 2) tilfredsheden med manualen, programtrofasthed og deltagelse i den
video-understgttede supervision hos traenerne, 3) anvendeligheden af standardiserede web-baserede
spgrgeskemaer og elektronisk database i handteringen af psykiske helbredsproblemer hos bgrn og unge i
kommunerne, samt 4) gennemfgrligheden af et randomiseret forsgg med Mind My Mind-traening versus
TAU. Resultaterne af pilotforsgget er vitale for at kende og optimere gennemfgrligheden et stort
randomiseret forsgg med tilstraekkelig statistisk styrke til at be- eller afkraefte hypotesen om en klinisk
betydende gavnlig virkning af Mind My Mind-traening sammenlignet med vanlig st@tte og radgivning i
danske kommuner.
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Oplysning om erstatnings- eller godtggrelsesordning

Psykiatrifonden har tegnet erhvervs- og produktansvarsforsikring (Forsikringsnummer E 9406 716 152,
Topdanmark) til deekning af erstatningsansvar for skade tilfgjet personer i forbindelse med Mind My Mind
forskningsprojektet. De personer der er ansat i kommunalt regi og som udfgrer behandling i henhold til
forskningsprojektet er sikrede. Forsikringssummen til daekning af person- og/eller tingsskade er 20.000.000
d.kr. per ar.
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