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Forfragan om deltagande i en forskningsstudie som frisk kontrollperson

Stroke i nyfoddhetsperioden - hur paverkas hjarnans utveckling
pa lang sikt?

For att battre forstd den paverkan som stroke i nyfoddhetsperioden kan ha pa kroppens funktioner
planerar vi ett forskningsprojekt med uppfoljning av barn, ungdomar och unga vuxna som har haft
stroke som nyfodda. Vi vill undersoka barnets/ungdomens utveckling inom flera omraden. Vi planerar
ocksa att traffa nagra friska barn, ungdomar och unga vuxna, som “kontroller”.

Vilka vill vi traffa?

Vi vill traffa alla individer som har haft ndgon sorts blédning eller propp i hjarnan som nyfodda,
vilket kan vara forenligt med nyfoddhetsstroke (sa kallad perinatal/neonatal stroke). Vi vill ocksa
traffa barn/ungdomar och unga vuxna som inte har haft nagon blédning eller blodpropp i hjarnan som
en kontrollgrupp. Du far det har brevet med en forfragan om du samtycker till att delta i
forskningsprojektet som frisk kontrollperson.

Varfor gor vi studien?

Att fa stroke som nyfodd kan innebéra sma eller stora problem pa kort sikt men inte alla barn far
problem, och hur barnen mar pa lang sikt vet vi inte s mycket om idag. De studier som finns
publicerade har ofta studerat utvecklingen hos sma barn. For att kunna ge ett bra omhéandertagande av
drabbade barn och bra information till foraldrarna behéver vi veta mer om hur barnen paverkas pa
Iang sikt, som skolbarn och ungdomar. I skolaldern har hjarnan mognat och man kan underscka
fardigheter som inte ar maéjliga att undersoka hos sma barn.

Vad vill vi undersoka?

Vi foljer upp utvecklingen av barnets/ungdomens hjarna och mognad genom att undersoka styrkor
och svagheter hos barnet/ungdomen inom flera omraden som motorik, problemldsningsférmaga,
uppmarksamhet, minne, sprak och allman hélsa. Vi planerar ocksa att gora en
magnetkameraundersokning av hjarnan. Vi foljer ocksa upp livskvalité, sjalvkansla och fysisk
aktivitet.

Alla undersokningar ar forstas frivilliga och ar det ndgon del av undersékningarna som du inte
samtycker till att vara med pa sa kan du saga till oss!

Vad innebar det for dig?

Om du samtycker till att delta i forskningsprojektet far du komma till Karolinska universitetssjukhuset
och Sddersjukhuset och gora tester (se nedan under Planerade undersokningar). Undersékningarna tar
sammanlagt motsvarande cirka en heldag, och kan komma att delas upp pa tva halvdagar.

Finns det nagra risker eller fordelar med att vara med?

Det finns inga kanda risker med nagon av undersokningarna som gors i uppféljningsstudien.
Vi kommer inte att ta nagra blodprover.

Magnetkameraundersokningen ger ingen stralning och har inga kanda risker.

Alla undersokningsresultat kommer att bedomas av sjukvardspersonal inom respektive omrade. Om
nagon av undersokningarna visar nagot som behdver foljas upp inom sjukvarden sa kontaktar vi er.
Du far ersattning for resekostnader och vi bjuder pa lunch och fika.
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Planerade undersokningar

Lakare — gar igenom sjukhistorien inklusive den medicinska journalen, och gor en ldkarundersokning
for att understka allméanna hélsan och nervsystemet.

Sjukgymnast alternativt lakare — testar motoriska formagor enligt en speciell struktur. Man far ha
jympaskor och jympaklader pa sig. Det kan ocksa handa att vi ber dig bara en accelerometer, som ar
en slags stegméatare som ser ut som en armbandsklocka, under sju dygn for att mata fysisk aktivitet.

Psykolog — testar under ungefar 1 % timme styrkor och svagheter rérande kognitiva formagor som
minne, sprak och uppmarksamhet.

Sjukskdoterska alternativt lakare — mater blodtrycket, vager, mater langd och kontrollerar huvudets
omkrets.

Magnetkameraundersokning (MR) av hjarnan— gors for att undersoka funktion och utseende hos
hjarnan. Man maste ligga still i kameran under tiden som bilderna tas och ha huvudet stilla. Eftersom
kameran bullrar och later mycket sa far man ha horlurar pa sig under undersokningen. Man kan lyssna
pa musik/ljudbok under undersokningen och man kan ocksa se pa film. Man kan nar som helst
avbryta undersdkningen.

Bilderna fran magnetkameraundersokningen granskas av en rontgenlakare pa sjukhuset och skulle
man upptéacka nagot ovantat fynd som behdver kontrolleras eller behandlas sa kommer du att
kontaktas och vi ordnar sa att uppféljning gors.

Har kan du se bilder hur en magnetkameraundersokning gar till: https://www.sodersjukhuset.se/barn-
-ungdomar/bildspel/# (klicka pa magnetkameraundersékning)

For att forbereda sig kan man ocksa titta pa en film om magnetkameraundersokning:
http://epilepsiwebben.se/undersokning/magnetkamera/

Man kan aven fa komma och titta pa kameran innan om man vill.

Nar du ar i magnetkameran kommer vi be dig géra nagra uppgifter. Vi vill ocksa, om du séger ja till
det, testa hur din kropp reagerar nar vi trycker en liten sak mot dig. Det ar for att hjarnan bestar av
massa celler och tradar, som kallas natverk, och en del av dem styr hur kroppen reagerar pa tryck och
smarta. Vi vet inte om natverken mar bra efter en stroke som nyfodd och det vill vi ta reda pa. Vi
trycker, om du vill, en liten sak mot dig under en och en halv minut och da kan det kéannas lite
obehagligt och det kan ocksa gora lite, lite ont. Du har en gummiboll i handen och kan nar som helst
saga till oss att sluta med trycket genom att trycka pa bollen. Om du inte vill géra den héar delen av
studien sa kan du saga nej till den delen innan du kommer eller nér du &r hos oss.

Frageformular — for att vi ska fa battre forstaelse for hur du mar sa far du aven fylla i flera
frageformular som handlar om utveckling, formagor, och maende. Formularen far du hemskickade sa
att du i lugn och ro kan fylla i dem och sa tar du med dem nar det &r dags att komma till sjukhuset for
undersoékningarna.

Hantering av data och personuppgifter

All data kommer att lagras med kodade personuppgifter i en databas och kodnyckeln kommer att
forvaras inlast. | de rapporter som kan komma fran studien kan inga enskilda individer identifieras.
Ert deltagande i studien &r frivilligt och ni kan ndr som helst valja att avbryta deltagandet. Om ni
valjer att inte delta eller vill avbryta ert deltagande behdver ni inte uppge varfér, och det kommer inte
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heller att paverka er framtida vard eller behandling. Om ni vill avbryta ert deltagande ska ni kontakta

ansvarig forskningsledare Jenny Bolk (se nedan).

Ansvarig for era personuppgifter &r Region Stockholm. Enligt EU:s dataskyddsforordning har du ratt
att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig/ditt barn som hanteras i studien, och vid behov fa
eventuella fel rattade. Du kan ocksa begara att uppgifter om dig/ditt barn raderas samt att
behandlingen av dina/ditt barns personuppgifter begréansas. Om du vill ta del av uppgifterna ska du
kontakta ansvarig forskningsledare Jenny Bolk. Dataskyddsombud nas pa
gdprfragor.hsf@regionstockholm.se. Om du ar missndjd med hur dina personuppgifter behandlas har
du rétt att ge in klagomal till Datainspektionen, som ar tillsynsmyndighet.

Hér kan du lasa mer om studien: https://ki.se/meds/neostroke-studien

Om du/ni har nagra fragor sa far ni garna kontakta oss:

Eleni Simatou

Barnlakare, barnneurolog
Karolinska Universitetssjukhuset
Doktorand, Karolinska institutet
eleni.simatou@regionstockholm.se

Gustaf Hakansson

Barnlakare, barnneurolog

Barnneurologen, Karolinska universitetssjukhuset
Doktorand, Karolinska institutet
gustaf.hakansson@ki.se
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Jenny Bolk

Ansvarig forskare

Barnlakare, neonatolog, 6verlakare
Neonatalenheten, Sachsska barnsjukhuset
Docent, Karolinska institutet
jenny.bolk@regionstockholm.se

Forskningssjukskoterskorna pa Forskningsenheten
pa Sachsska barn-och ungdomssjukhuset
Telefon: 072-599 37 82
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