W ARCADA HUS Pain

FORALDRAR/VARDNADSHAVARE

CPPain-studien
Smarta hos barn och ungdomar med cerebral pares

Basta foralder / vardnadshavare till ett barn med CP,

Forskning har visat att barn och ungdomar med cerebral pares (CP) ofta upplever smarta. Nagot vi behover
lara oss mer om. Denna forfragan till dig galler deltagande i en studie som utreder barnets med CP
smartupplevelser och hur smartan inverkar pa hans/hennes liv. CPPain-studien ingar i ett stérre internationellt
forskningsprogram och studien genomférs férutom i Finland aven i Norge, Sverige, Irland, Kanada och USA.
Syftet med det internationella forskningsprogrammet &r att utveckla smartvarden for barn och unga med CP.
Du &r inbjuden att delta i den hér undersotkningen eftersom du som forélder till ett barn eller en ung person
med CP kanner ditt barn eller din unga person bast.

Forutom foraldrar/vardnadshavare inbjuds alla barn och ungdomar med CP i Finland i &ldrarna 8—17 ar att
delta, liksom eventuella syskon. Vi énskar att &tminstone en foralder deltar, och att barnet med CP och
hans/hennes eventuella 6ver 12 &r gamla syskon deltar. | det har brevet beskrivs CPPain-studien
narmare.

STUDIENS INNEHALL OCH ANSVARIGA ORGANISATIONER

Du deltar i CPPain studien genom att svara pa enkater pa internet. Foraldrar svarar framférallt p& fragor som
ror sitt barn eller ungdom med CP. Fragorna handlar om ditt barn eller ungdoms smaérta, smartbehandling,
funktion i det dagliga livet, psykisk hélsa, livskvalitet och socialt deltagande. Nagra fragor handlar om er famil;.
De flesta fragor i enkéaten ar s.k. flervalsfragor, dar du kryssar for det alternativ som bast motsvarar din
uppfattning. Vi ber att du svarar oavsett om ditt barn har ont eller inte.

Barn/ungdomar med CP i &ldern 8—17 svarar p& en egen enkat. Over 12 ar gamla syskon som deltar svarar
pa fragor om sig sjalva och deras information kommer att fungera som en jamférelse.

Undersokningen genomfors elektroniskt pa dator, mobiltelefon eller surfplatta. Du loggar in med ett personligt
anvandarnamn och lésenord, som du kommer att f& skickat till dig d& du fyllt i samtyckesblanketten som det
finns en lank till i slutet av detta brev. Det gar bra att ta pauser och svara pa frdgorna vid senare tillfalle, men
for att informationen skall sparas maste du slutféra den del av enkaten som du haller pA med. Varje del i
enkaten borjar med en inledande fraga, och beroende p& hur du svarar pa denna leds du vidare i enkaten.
Det tar mellan 20-50 minuter att genomfora enkaten, beroende pa hur manga av frdgorna som &r relevanta
for just ditt barn med CP.

CPPain studien ar internationell, och sker i ett antal lander, men utgar fran Sykehuset Telemark i Norge. |
studien deltar forskare fran Norge, Finland, Sverige, Irland, Kanada och USA. | Finland &r det forskare fran
yrkeshdgskolan Arcada som ansvarar for den finlandska delen, i tatt samarbete med forskare fran HNS nya
barnsjukhus.
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MOJLIGA FOR- OCH NACKDELAR

Att delta i studien borde inte orsaka nagra direkta olagenheter for dig, forutom att det tar tid att fylla i enkaten.
Det kan forstas vara stressande och jobbigt att svara pa fragor om sitt barns smarta.

Resultaten vi far i denna studie kommer att hjalpa oss vidareutveckla strategier for att hjalpa barn och
ungdomar med CP som har ont. Att fylla i frageformularen har dock inga direkta fordelar for dig personligen.

FRIVILLIGT DELTAGANDE OCH MOJLIGHET ATT ATERKALLA DITT SAMTYCKE

Om du accepterar att delta i CPPain studien, ber vi dig fylla i samtyckesblanketten. Ar ditt barn med CP 15 ar
eller aldre (och kan samtycka) sd maste hon eller han godkanna att du deltar i CPPain studien. | de fall
ungdomen inte har mojlighet att samtycka racker det med att du som féralder samtycker till deltagande. For
att barn mellan 8-14 ar skall kunna delta kravs att bada foraldrarna (i det fall det finns tva féraldrar) samtycker
till att barnet deltar. Syskon i aldern 15-17 ar i samma alder skall sjalva samtycka till deltagande pa egna
samtyckesblanketter.

| slutet av detta dokument finns en lank till samtyckesblanketten. Vi sander all information om hur ni kommer
at frageformularet (inloggning och losenord), da vi mottagit samtyckesblanketten. Det racker att den ena av
foraldrarna deltar. Bada foraldrarna far garna delta men maste da fylla i separata samtyckesblanketter for att
fa separata inloggningar och I6senord.

Att delta i CPPain-studien &r frivilligt. Du kan nar som helst, utan férklaring, avbryta din medverkan. Om du
drar dig ur undersdkningen kan du begéra att insamlade uppgifter raderas, férutsatt de inte redan har anvants
i analyser eller i artiklar baserade pa studien. Om du vill dra dig ur eller har fragor, vanligen kontakta Ira
Jeglinsky-Kankainen, som ansvarar for den finlandska delen av CPPain-studien (kontaktuppgifter i slutet av
dokumentet).

VAD HANDER MED DITT BARNS OCH DIN INFORMATION?

Informationen som du delar med dig av i studien kommer endast anvandas som beskrivet nedan. Du har ratt
att fa tillgang till vilken information som é&r registrerad om dig och ditt barn och du har rétt att fa eventuella fel i
den informationen korrigerade. Du har ocksa ratt att fa tillgang till information om sakerhetsforeskrifter som
galler angdende den registrerade informationen.

All information om dig och ditt barn kommer att behandlas utan namn, personnummer, adress eller annan
direkt igenkannlig information. En kod lankar var och en till den angivna informationen via en lista med namn
(kodnyckel). Det betyder att ingen kan komma at dina/era uppgifter utan kodnyckel. For férvaring av
kodnyckeln ansvarar projektledaren i Finland (Ira Jeglinsky-Kankainen) och endast hon och en utvald
projektperson vid yrkeshdgskolan Arcada har tillgang till den. Vid sammanstalining av data anvands endast
kodade data pa gruppniva.

Forvantat slutdatum for projektet ar 31.12.2025. Informationen kommer att lagras 5 ar efter att
uppféljningsprojektet (se information nedan) har slutférts oavsett om du valjer att delta i uppfdljningsprojektet
eller inte (detta ar krav fran den norska etiska kommittén). Under denna period kommer informationen att
lagras pa Sjukhuset Telemarks forskningsserver. Darefter kommer informationen om dig att anonymiseras
eller raderas.
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DELA DATA OCH DATAOVERFORING UTOMLANDS

Om du deltar i studien samtycker du ocksa till att avidentifierade uppgifter lagras i Norge (detta innebar att
koden skyddar den information som samlas in om dig och att den kodade informationen inte kan kopplas till
dig eller ditt barn utan en kodnyckel). Sjukhuset Telemark i Norge &r huvudman for hela CPPain studien och
yrkeshdgskolan Arcada &r huvudman for den finlandska delen och ansvarig for hanteringen av dina data.
Informationen frén studien kommer att lagras pa en server p& Oslo Universitetssjukhus i Norge. Eftersom
detta &r en internationell studie sa kan avidentifierad data dverforas till de lander som ingar i studien, dvs.
Sverige, Irland, USA och Kanada. Detta beror pa att forskare frdn dessa lander samarbetar i CPPain. Dessa
kan vara lander med lagar som inte foljer europeiska dataskyddslagar. Projektansvarig for hela CPPain
studien (Randi Dovland Andersson) kommer att se till att din information skyddas pa ett sakert satt. Koden
som lankar dig till din identifierbara information kommer att férvaras pa yrkeshogskolan Arcada, och kommer
inte i ndgot skede delas med andra forskare.

UPPFOLJNINGSPROJEKT

Som en kvalitetssékring kommer alla som deltar i studien att tillfragas att fylla i nagra av de olika delarna som
som ingar i CPPain studien mer &n en gang. En del besvaras omedelbart och andra delar efter 3—4 veckor.
Du kommer ocksa att bli inbjuden att delta i en ny undersokning om cirka 3 ar for att utvardera eventuella
forandringar i upplevd smarta och foljderna darav.

Det ar inte nédvandigt att saga ja till uppféljningsprojektet for att delta i CPPain studien.

DELTAGARNA KAN FA EN BIOBILJETT

De som deltar i studien kan, om man sa vill, f& en biobiljett, som ett litet tack for att du tog dig tid att svara
pa fragorna. | slutet av enkéten finns ett stalle du kan kryssa for ifall du vill ha en biobiljett.

GODKANNANDE

Den regionala medicinska forskningsetiska kommittén vid HUS har beddmt studien och har gett ett utlatande
om studiens godtagbarhet (diarie nr HUS/3666/2021).

Den regionala kommittén for medicinsk och hélsovetenskaplig forskningsetik (Regional komité for medisinsk
og helsefaglig forskningsetikk) i Norge har utvarderat projektet och har godkant det (nr. 2019/618 och 11907).
Projektet har &ven utvarderats eller utvarderas av forskningsetiska kommittéer i de 6vriga deltagande
landerna (Sverige, Kanada, Irland och USA).

Sjukhuset i Telemark, Norge ar dataansvarig for den data som forvaras i Norge, Arcada ar ansvarig for den
data som finns i Finland (kodnyckel). Detta regleras genom ett avtal mellan organisationerna. Enligt EU:s
dataskyddsférordning (GDPR) har Sjukhuset Telemark som dataansvarig och projektledare Randi Dovland
Andersen ett sjalvstandigt ansvar for att sékra att behandlingen av dina upplysningar har en laglig grund. Den
rattsliga grunden for behandlingen av personuppgifter i CPPain-studien &r i enlighet med EU:s allménna
dataskyddsférordning artikel 6, personskyddsférordning och artikel 9, nr.2 ditt samtycke.

Som deltagare har du ratt att f& ta del av uppgifter om dig som hanteras i studien, och vid behov fa eventuella
fel rattade. Du kan ocksa begéara att uppgifter om dig raderas. Om du ar missnéjd med hur dina
personuppgifter behandlas har du ratt att Iamna in klagomal till dataombudsmannens byra. Enligt gallande
riktlinjer for arkivering kommer insamlat material att forsvaras inldst och sakert i 5 ar efter att projektet
avslutats.
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KONTAKTUPPLYSNINGAR

Om du har nagra fragor, vanligen kontakta:

¢ Projektledare for den finlandska undersokningen, Ira Jeglinsky-Kankainen pa e-post:

cppain@arcada.fi_eller telnr. 040 511 4686

e Dataskyddsombudet vid yrkeshogskolan Arcada, nds pa e-postadress: dataskydd@arcada.fi

Tillaggsuppgifter om CPPain-studien finns p& CPPain hemsida www.sthf.no/cppain-suomi

SAMTYCKE

Om du vill delta i studien skall du ge ditt samtycke, sé att vi kan séanda
dig inloggningsuppgifter for CPPain-enkaten.

Samtyckesblanketten for foraldrar / vardnadshavare finns har:

https://survey.arcada.fi/index.php/248915?lang=sv


http://www.sthf.no/cppain-suomi

