FORALDRAR/VARDNADSHAVARE

SAMTYCKE OM DELTAGANDE I CPPAIN — SVERIGE

STUDIEN

CPPAIN - SVERIGE
SMARTA HOS BARN OCH UNGDOMAR MED CEREBRAL PARES

Forskning har visat att barn och ungdomar med cerebral pares (CP) ofta upplever smérta. Vi behdver
lara oss mer om detta. Detta gors nu via ett storre internationellt forskningsprogram som heter
CPPain. Studien genomfors forutom i Sverige dven i Norge, Finland, Kanada och USA. Alla barn och
ungdomar med CP i Sverige i aldrarna 8—17 &r inbjuds att delta, oavsett om man har smirta eller inte.
Aven forildrar och syskon ir inbjudna att delta. Férildrar svarar framfor allt pa fragor som ror sitt
barn eller ungdom med CP. Eventuella syskon som deltar svarar pa fragor om sig sjilva och deras
information kommer att fungera som en jamforelse.

Detta dr darfor en forfragan till dig som forélder eller vardnadshavare till ett barn eller ungdom med
CP att delta i CPPain - Sverige studien.

VAD INNEBAR DET ATT DELTA I STUDIEN?

Du deltar i CPPain studien genom att svara pd enkéter pd Internet. Frdgorna handlar bland annat om
ditt barn eller ungdoms smérta, smartbehandling, funktion i det dagliga livet, psykisk hélsa,
livskvalitet och socialt deltagande. Négra fragor handlar om er familj. Vi ber att du svarar oavsett om
ditt barn har ont eller inte. Ifall ditt barn ar 15 ar eller dldre s& maste hon eller han godkénna att du
deltar eftersom fragorna handlar om henne eller honom.

Denna studie sker i ett antal 1ander men utgér fran Norge. I Sverige dr det forskare och personal fran
Lunds universitet som ansvarar for den svenska delen av studien.

Undersokningen genomfors elektroniskt pé dator, mobil eller surfplatta via https://v4.viedoc.net. Du
loggar in med ditt anvindarnamn och losenord som du har fatt eller kommer att fi skickat till dig.
Nér du borjar fylla i den elektroniska enkdten samtycker du till deltagande. Det gér bra att ta pauser

och svara pa fragorna vid olika tillfdllen, men for att informationen ska sparas méste du slutféra den
del av studien du haller pa med. Det tar mellan 20-50 minuter att genomfora undersdkningen,
beroende pa hur manga av fragorna som é&r relevanta for just ditt barn med CP.

MOJLIGA FOR- OCH NACKDELAR

Att delta i studien borde inte orsaka négra direkta oldgenheter for dig forutom att det tar tid att fylla
i enkéten. Det kan forstés vara jobbigt och stressande att svara pa frdgor om sitt barns smérta.
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Resultaten vi far frén denna studie kommer att hjélpa oss att vidareutveckla strategier for att hjélpa
barn och ungdomar med CP som har ont. Att fylla i frageformuléren har dock inga direkta fordelar
for dig personligen. Méjligen kan du lira dig mer om smérta.

FRIVILLIGT DELTAGANDE OCH MOJLIGHET ATT ATERKALLA DITT
SAMTYCKE

Du viljer sjalv om du vill delta. Om du accepterar att delta, fyll i samtyckesformuldret som finns
langst bak i detta dokument. Vianligen skriv under formuléret och skicka tillbaka det till oss i det
bifogade svarskuvertet du fatt. Ar ditt barn 15 ar eller 4ldre (och kan samtycka) s& maste hon eller han
godkénna att du deltar i CPPain studien. I de fall ungdomen inte har mdjlighet att samtycka riacker det
med att du som fordlder samtycker till deltagande. Bada foréldrarna far gérna delta men maste da fylla
i separata samtyckesblanketter och far separata inloggningar och lésenord. For att barnen mellan 8—15
ar ska kunna delta kréivs att bada fordldrar (i de fall det finns tva forédldrar) samtycker till att barnet
deltar.

Ungdomar med CP i aldrarna 15-17 ar (i de fall det 4&r mdjligt) samt syskon i samma aldrar ska sjilva
samtycka till deltagande pa egna samtyckesdokument.

Du kan nir som helst, utan forklaring, avbryta din medverkan. Om du drar dig ur undersdkningen kan
du begira att insamlade uppgifter raderas, forutsatt de inte redan har anvints i analyser eller i artiklar
baserade pé studien. Om du vill dra dig ur eller har frdgor, vanligen kontakta Ann Alriksson-Schmidt
(CPPain@med.lu.se), som ir projektledare for CPPain i1 Sverige. Det gér ocksé bra att ringa Linda
Sandstrom som ocksa arbetar med studien pé telefonnummer 073-421 3074.

VAD HANDER MED DITT BARNS OCH DIN INFORMATION?

Informationen som du delar med dig av i studien ska endast anviindas som beskrivet nedan. Du har rétt
att fa tillgang till vilken information som &r registrerad om dig och ditt barn och du har rétt att fa
eventuella fel i den informationen korrigerade. Du har ocksa ritt att fA tillgang till information om
sdkerhetsforeskrifter som géller angdende den registrerade informationen.

All information om dig kommer att behandlas utan ditt eller ditt barns namn och personnummer eller
annan direkt igenkénnlig information. En kod ldnkar dig till den angivna informationen via en lista
med namn. Endast projektledare i Sverige och utvald projektpersonal anstilld p&d Lunds universitet
kommer att ha tillgéng till denna lista. Vid sammanstillning av data finns inte namn eller
personnummer med utan all presentation av data sker anonymt och pa gruppniva.

Forviantat slutdatum for projektet ar 31.12.2025. Informationen kommer att lagras 5 ar efter att
uppfoljningsprojektet (se information nedan) har slutforts oavsett om du véljer att delta 1
uppfoljningsprojektet eller inte. Under denna period kommer informationen att lagras pa Sjukhuset
Telemarks forskningsserver. Darefter kommer informationen om dig att anonymiseras eller raderas.

DELA DATA OCH OVERFORINGAR UTOMLANDS

Om du deltar i studien samtycker du ocksa till att avidentifierade uppgifter (dvs. information som inte
ar kopplat till namn eller personnummer) lagras i Norge. Sjukhuset Telemark i Norge &r huvudman for
hela CPPain studien. Lunds universitet 4r dock huvudman for den svenska delen och ansvarig for
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hanteringen av dina data. Informationen fran studien kommer att lagras pa en server pé Oslo
Universitetssjukhus i Norge. Eftersom detta dr en internationell studie sa kan avidentifierad data
overforas till de ldnder som ingér i studien, dvs. Sverige, Finland, USA och Kanada. Detta beror pa att
forskare fran dessa lander samarbetar i CPPain. Dessa kan vara ldnder med lagar som inte foljer
europeiska dataskyddslagar. Projektansvarig for hela CPPain studien (Randi Dovland Andersson)
kommer att se till att din information skyddas pé ett sikert sitt. Koden som lénkar dig till din
identifierbara information kommer att férvaras pa Lunds universitet. Endast forskare som arbetar med
CPPain studien i Sverige kommer ha tillgang till koden.

UPPFOLJNINGSPROJEKT

Som en kvalitetssékring kommer alla som deltar i studien att tillfragas att fylla i nigra av de olika
delarna som ingér i CPPain studien mer 4n en gang. En del besvaras omedelbart och andra delar efter
3—4 veckor. Du kommer ocksé att bli inbjuden att delta i en ny undersdkning om cirka 3 &r for att
utvérdera eventuella fordndringar i upplevd smirta och f6ljderna darav.

Det dr inte nodvéndigt att séga ja till uppfoljningsprojektet for att delta i CPPain studien.

EKONOMI

De som deltar i studien kan vilja att delta i en dragning av ett presentkort till ett varde av 1,000
kronor som tack for att man tog dig tid att svara pa fragorna. Du har 1/100 chans att vinna ett
presentkort om du deltar i dragningen. Om man énskar delta i dragningen méaste man indikera
detta efter att man fyllt i enkiiterna pa internet.

GODKANNANDE

Sveriges Etikprovningsmyndighet har bedomt studien och har gett sitt godkédnnande (Dnr 2021-06916-
01). CPPain studien har erhallit etiskt godkdnnande i 6vriga lander som ingar.

Sjukhuset Telemark i Norge &r ansvarig for data som lagras i Norge och Lunds Universitet dr ansvarig
for den svenska data som kommer att finnas i Sverige. Detta regleras i ett separat avtal mellan Lunds
universitet och sjukhuset Telemark.

Enligt EU:s dataskyddsfoérordning (GDPR) har Sjukhuset Telemark som personuppgiftsansvarig och
projektledare for hela studien Randi Dovland Andersen ansvar att sékerstélla att behandlingen av dina
uppgifter har en laglig grund. Denna studie har en rittslig grund i artikel 6a och artikel 9.2 1 EU:s
integritetsforordning och ditt samtycke. Integritetsombudsmannen vid Sjukhuset Telemark har
godként projektet (nr 19/02788) baserat pa en forundersdkning gjord av Norsk senter for
forskningsdata (NSD) (ref. nr 395623). Personuppgiftsansvarig for deltagare i Sverige dr Lunds
universitet. Detta regleras av ett avtal mellan Lunds universitet och Oslo Universitetssjukhus.

Enligt GDPR har du rétt att kostnadsfritt 4 ta del av uppgifter om dig som hanteras i studien, och vid
behov fa eventuella fel rittade. Du kan ocksa begéra att uppgifter om dig raderade. Om du ar missndjd
med hur dina personuppgifter behandlas har du réatt att limna in klagomal till
Integritetsskyddsmyndigheten (som ér tillsynsmyndighet). Enligt gidllande riktlinjer for arkivering
kommer insamlat material att forsvaras inlast och sdkert i 5 &r, varefter eventuell gallring sker.
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KONTAKTUPPLYSNINGAR

Om du har négra fragor, eller vill utdva dina réttigheter, vénligen kontakta:

e Dataskyddsombudet vid Lunds universitet nés pa e-post dataskyddsombud@lu.se, pa
telefonnummer 046-222 00 00, eller pa postadress Lunds universitet, Dataskyddsombud,
Box 188,221 00 Lund.

e Projektledare for den den svenska delen av CPPain studien Ann Alriksson-Schmidt nés pé
e-post: CPPain@med.lu.se.

SAMTYCKE FOR EGEN DEL OCH/ELLER FOR SINA BARNS DEL

For barn under 15 ér ar det vardnadshavarna som ldmnar samtycke. Finns det tva
vardnadshavare ska bida samtycka.

Forskningsdeltagare som har fyllt 15 &r men inte 18 ar ska sjélva informeras om och samtycka
till forskningen om de inser vad forskningen innebér for deras del. Enbart nir ungdomar
mellan 15 och 18 ar inte har uppnatt en sddan mognad att de kan inse vad forskningen innebér
for deras del blir det aktuellt att vinda sig till virdnadshavarna. I forsta hand &ar det upp till
sokanden att bedoma om ungdomarna som man vill forska pé har uppnétt en sédan mognad
eller inte.
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SAMTYCKE TILL ATT DELTA | CPPAIN-SVERIGE STUDIEN

KRYSSA I KORREKT RUTA ELLER RUTOR

[ Jag samtycker till att sjilv delta i CPPain studien och att min information anvinds enligt
beskrivningen.

Plats och datum Forélder/Vardnadshavares signatur

Fortydligande av signatur

Ange om vi kan kontakta dig vid fragor (t.ex. nir du inte har slutfort ett frageformulér)

[] Jag godkénner att bli kontaktad via e-post:

L] Jag godkénner att bli kontaktad via SMS:

SAMTYCKE GALLANDE DELTAGANDE AV BARN/UNGDOM MED CEREBRAL PARES

Barn/ungdom med CP (8-14 ar):

Som foralder/vardnadshavare till ...........c.cccceeeiieiiieiiciicie et (fullstandigt
namn) som &r ar, ar vi 6verens om att han/hon kan delta i CPPain studien

L] Vért barn kan fylla i ett aldersanpassat frageformular

L] Vart barn kan fylla i ett enklare frageformular

Ungdomar med CP 15 ar eller éldre

[1Jag/vi bekriftar att min/var ungdom med CP (1517 4r) inte har behorighet att samtycka

[IHan/hon kan fylla i ett enklare frageformulir

SAMTYCKE GALLANDE DELTAGANDE FOR SYSKON TILL BARN MED
CEREBRAL PARES

Syskon 1 (12-14 ar):
Som foralder/vardnadshavare till ...........ccocceeiiiiiiiiiniiiiceee (fullstdndigt namn) som &r
ar, dr vi 6verens om att han/hon kan delta i undersdkningen

Syskon 2 (12-14 ar):
Som foralder/vardnadshavare till ............cocceevieviiniienienicieeee, (fullstindigt namn) som &r ar,
ar vi Overens om att han/hon kan delta i undersékningen
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For barn under 15 ar eller ungdomar i dldern 15-174ar utan forméga att samtycka kravs samtycke
fran bade foraldrar/virdnadshavare med foraldraansvar.

e  Om du har ensam vardnad sé ricker det med din signatur.

e  Om ni &r tva som delar fordldraansvar s& behdver bada tva skriva under langst ner i detta
formulér.

ELLER

e Kryssa for nedan om du vill att vi skickar en samtyckesblankett till den andra
fordldern/vardnadshavaren.

[ Jag bekriftar att jag har ensam vardnad.

[ Skicka information om CPPain studien och samtyckesblakett till:
(Ange namn och adress for en annan fordlder/virdnadshavare)

Plats och datum Foralder/vardnadshavares underskrift

Foréldrars/vardnadshavares namn i tryckta
bokstéver

Plats och datum Foralder/vardnadshavares underskrift

Foréldrar/vardnadshavares namn i tryckta
bokstaver

Vinligen skicka undertecknat samtycke till féljande adress:

Ann Alriksson-Schmidt
CPPain Studien
Remissgatan 4 (Wigerthuset, vaning 2)
221 85 Lund
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