Forskningspersonsinformation

GOTEBORGS UNIVERSITET
Information och forfragan om deltagande i EPITOP-studien

Identifiering av tidiga faktorer som forutsager sjuklighet hos for
tidigt fédda barn

Vi vill fraga dig om du vill att ditt barn ska delta i ett forskningsprojekt. | det har dokumentet far
du information om projektet och om vad det innebar att delta.

Bakgrund och syfte

Att fodas mycket for tidigt innebar vard pa neonatalavdelning. Under vardtiden foljs barnets
tillstand bland annat genom blodprovstagning. Nar analyser av dessa prover &r klara finns det kvar
en liten méangd blod i provtagningsroret (0, 1 ml) som idag sléngs. | detta projekt vill vi se om
man kan anvanda de dverblivna proverna for att undersoka olika &mnen i blodet (sa kallade
biomarkdrer) och se om dessa kan anvandas for att tidigt se vilka barn som har hog risk for olika
sjukdomar som ar kopplade till for tidig fodsel, bland annat 6gonsjukdomen
prematuritetsretinopati (ROP) men dven sjukdomar som paverkar andra organ i kroppen som
lungor, tarm och hjérna

Forfragan om deltagande

Vi vander oss till dig da du ar ansvarig foralder/vardnadshavare till ett barn som fotts fore 28
veckors graviditetslangd och som vardas pa neonatalavdelning vid Drottning Silvias Barn och
Ungdomssjukhus i Goteborg.

Hur gar studien till?

Du far en forsta inbjudan till deltagande i studien av sjukskoterska eller lakare da ditt barn kommit
till avdelningen. Vi ber att fa anvanda blodprover som annars skulle slangas och att fa ta del av
medicinska uppgifter som hamtas ur barnets och moderns journal. Vi hdmtar dven uppgifter ur
nationella kvalitetsregister for nyfédda barn (SNQ samt SWEDROP).

Om du vill att ditt barn ska delta i studien, eller bara veta mer, kan du kontakta forskare Chatarina
Lofqvist eller kontaktperson pa avdelningen Gverlakare Karin Sdvman. Om du bestammer dig for
att ditt barn ska delta kommer du att fa underteckna ett skriftligt samtyckesformular

Vilka ar riskerna?

Overbliven provvolym efter blodprov tagna for att évervaka och folja ditt barns tillstand anvénds.
Detta medfor att inga extra prover tas pa barn som deltar i studien och de uppgifter som samlas in
hanteras med samma sekretess som inom sjukvarden.



Finns det nagra fordelar?

Om du valjer att ditt barn ska vara med i studien kommer inte detta ge nagra direkta fordelar for
ditt barn. Férhoppningsvis kan resultaten fran studien anvandas for att forbéattra varden av for
tidigt fodda barn i framtiden.

Proven sparas i en Biobank

De prov som sparas i samband med denna studie kommer att lagras i Biobank Vast
(registreringsnummer 890 hos Inspektionen for vard och omsorg (IVO)) i enlighet med Lagen om
biobanker i hélso - och sjukvarden (2002:297) som reglerar pa vilket satt prov far sparas och nyttjas
och den reglerar dven kvaliteten och sakerheten kring biobanker. Detta ar Vastra Gotaland Regionens
gemensamma biobank. Dina prov kommer i denna studie att forvaras i vantan pa analys i upp till 5 ar.
Darefter kommer proven att sparas i max 5 ar om du ger samtycke for framtida studier alternativt
forstéras om du ej ger samtycke till framtida forskning. Proven kommer att forvaras kodade vilket
innebdr att proven inte direkt kan hérledas till ditt barn som person. Varje prov har en unik kod for att
undvika sammanblandning. Proven och den tillnérande identifieringslistan (kodnyckel) kommer att
forvaras pa Biobank Vast, atskilda fran varandra, och skyddas fran atkomst av obehdriga. Kodade
prover kan komma att utlamnas utanfor huvudman dvs. prover kan komma att analyseras hos
samarbetspartners, industri och lakemedelsforetag inom EU/EES och/eller USA. Proverna skall
aterlamnas eller destrueras efter analys.

Hantering av data och sekretess

Data och personuppgifter i studien hanteras i enlighet med EU:s dataskyddsférordning, General Data
Protection Regulation (GDPR) och Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679. Du har
ratt att begéra tillgang till dina personuppgifter, att fa dem rattade eller raderade eller att fa
behandlingen av uppgifterna begransad. Du har ocksa ratt att ge in klagomal till Datainspektionen. Om
du vill ha svar pa fragor kring personuppgifter kan du vanda dig till universitetets dataskyddsombud
som du kan na via e-post: dataskydd@gu.se, eller telefon: 031-786 00 00.

Kodade prover i Biobank 890, kodlistan och personuppgifter ifran registerdata forvaras separat fran
data i last, brandsakert arkiv i tio ar, varpa stallningstagande tas om gallring. Dina svar och dina
resultat kommer att behandlas sa att inte obehoriga kan ta del av dem. Nar studiens resultat
presenteras, i form av en vetenskaplig artikel, férekommer inga personuppgifter eller data som kan
roja din identitet.

Frivillighet
Ditt deltagande &r helt frivilligt och kan nar som helst avbrytas utan att barnets vard och
behandling nu eller i framtiden kommer att paverkas.

Hur far jag information om studiens resultat?
Studiens resultat kommer att presenteras i vetenskapliga tidskrifter. Du kan &ven kontakta de
ansvariga for studien for att fa en sammanfattning av resultaten.

Forsakring, ersattning
Patientforsakringen galler for deltagare i denna studie. Nagon ekonomisk ersattning utgar inte.

Ansvarig for studien:

Har du ytterligare fragor kan du kontakta nedanstaende:

Chatarina Lofqvist: Projektledare, universitetslektor, Géteborgs universitet. Tel. 0768-672719,
E-mail: chatarina.l6fgvist@qu.se

Karin Savman: Overlikare Neonatalavdelningen, Drottning Silvias Barn och Ungdomssjukhus.
Tel 031-3434000, E-mail: karin.savman@pediat.gu.se


mailto:chatarina.löfqvist@gu.se

Fodelsedlder vecka + dag: L

Informerat samtycke, forskningsstudien EPITOP
Innan Du signerar las igenom féljande fem punkter

e Jag har tagit del av den skriftliga informationen angaende forskningsstudien om EPITOP.

* Jag ger mitt samtycke till att mitt barn deltar i studien och vet att deltagandet ar helt
frivilligt.

* Jag 4r medveten om att jag nar som helst och utan forklaring kan dra tillbaka mitt
samtycke och avsluta mitt barns deltagande. Sparade prover kommer da att kasseras.

* Jag tillater att studieansvarig eller en studiemonitor far tillgang till moderns och barnets
journal samt relevanta registeruppgifter, att personuppgifter registreras samt att insamlade
data forvaras och hanteras elektroniskt i kodad form.

¢ Jag godkdnner att proverna sparas i biobank och anvands for den forskning som beskrivits i

informationen .
Ja Nej

Samtycke, bevarande av prov for framtida forskningsstudier:

Prov kan vara vardefulla for annu inte planerade forskningsprojekt (enligt beskrivet i
information) om du godkanner sparande for detta. | dessa fall kommer en ny etisk provning
att ske och du kan komma att kontaktas igen med en forfragan.

Samtycker du till att eventuella prov som finns kvar efter EPITOP-studien sparas for

for framtida forskningsprojekt som inte ar beskrivna har en som i férekommande fall
kommer att granskas och godkannas av Etikprovningsmyndigheten?

Ja Nej

Barnets personnummer och namn

Relation till barnet:

Underskrift Namnfortydligande Datum

Relation till barnet:

Underskrift Namnfortydligande Datum

Klinikens underskrift

Jag bekraftar att jag gett saval muntlig som skriftlig information om den beskrivna Studien
och att ett exemplar av patientinformationen har lamnats ut till vardnadshavaren.
Underskrift Namnfortydligande Datum




