
Patientinformation och inbjudan till studien ”Trombossjukdomar hos barn och ungdom”

Till föräldrarna/-ern till …………………………………….

Bäste förälder och  ………….…….. !

Under de senaste åren har man genom den medicinska forskningen funnit flera medfödda förändringar i blodkoagulationen som gör att en individ lättare kan få blodpropp.

Blodpropp hos barn är ovanligt, bakomliggande orsaker är otillräckligt kända och val av eventuell behandling, både  av själva blodproppen och sedan i förebyggande syfte, är föremål för diskussion.

Undertecknade startar nu en studie om blodpropp (venös trombos). Ditt barn erbjuds att ingå i denna studie, vilken syftar till att utröna varför man får blodpropp av den typ Ditt barn haft. Studien innebär att man genom blodprovstagning och journalgranskning försöker finna någon förklaring till blodproppen. Ni kommer också träffa läkare och då kommer resultatet av undersökningen att meddelas. 
Provtagningen innebär ett enkelt blodprov på handryggen eller i armvecket vilket kan göras i samband med ordinarie provtagning. Som hudbedövning kan användas EMLA-kräm (se bifogad åldersanpassad informations-broschyr). Resultatet kan komma att påverka handläggningen av Ditt barns trombossjukdom i framtiden, dels vad gäller den aktuella behandlingen men också om Ditt barn skulle hamna i risksituationer för att ånyo drabbas av blodpropp.

All information som lämnas och alla provtagningsresultat kommer att vara sekretessbelagda. Redovisning av statistik och forskningsresultat får endast ske i avidentifierat skick. Personuppgifter som samlas in och behandlas avser personnummer, uppgifter kring aktuell blodpropp, behandling och behandlingsresultat. Bestämmelser om återkallande av samtycke och rätt till registerutdrag finns i Personuppgiftslagen (1998:204).

Blodprov kommer också att sparas nedfryst vid sektionen för hematologi och koagulation vid Universitetssjukhuset MAS, för att vi om nya metoder utvecklas i framtiden skall kunna erbjuda förnyad analys. Detta får utföras först efter nytt informerat samtycke från Er och nytt godkännande av forskningsetisk kommitte. Provet kan också, på Er begäran, vid valfri tidspunkt förstöras.
Deltagande i studien är helt frivilligt. Om Ni väljer att inte deltaga kommer detta inte att påverka övrig kontakt med sjukvården som Ditt barn kan ha. Studien är godkänd av forskningsetikkommittén vid Medicinska fakulteten, Lunds Universitet.
Ytterligare upplysningar kan erhållas genom: Dr. Olof Rask, Barn- och Ungdomscentrum, Universitetsjukhuset MAS, 205 02 Malmö, 040-331000 (mobilsökning).

Olof Rask, underläkare
Erik Berntorp, professor, överläkare
Rolf Ljung, professor, överläkare

Jag/vi har tagit del av ovanstående och samtycker till att låta mitt/vårt barn deltaga i studien. Jag/vi har rätt att avbryta deltagande i studien om jag/vi så önskar.

………………………..


…………………………………………………

Datum



Underskrift

Patientinformation och inbjudan till studien 

”Trombossjukdomar hos barn och ungdom” (tonåring – 20 år)

Bäste ………………….. !

Under  de senaste åren har man genom den medicinska forskningen funnit flera medfödda förändringar i blodkoagulationen som gör att en individ lättare kan få blodpropp.

Blodpropp hos barn och ungdomar är ovanligt, bakomliggande orsaker är otillräckligt kända och val av eventuell behandling, både av själva blodproppen och sedan i förebyggande syfte, är föremål för diskussion.

Vi startar nu en studie om blodpropp (venös trombos). Du erbjuds att ingå i denna studie, vilken syftar till att utröna varför man får blodpropp av den typ Du haft. Studien innebär att man genom blodprovstagning och journalgranskning försöker finna någon förklaring till blodproppen. Du kommer också träffa läkare och då kommer resultatet av undersökningen att meddelas. Innan Du får vara med i studien vill vi att Du tillsammans med Din målsman (om Du är under 18 år) läser igenom detta brev, och frågar Din doktor om det är något Du undrar över.

Provtagningen innebär ett enkelt blodprov på handryggen eller i armvecket vilket kan göras i samband med ordinarie provtagning. Resultatet kan komma att påverka handläggningen av Din trombossjukdom i framtiden, dels vad gäller den aktuella behandlingen men också om Du skulle hamna i risksituationer för att ånyo drabbas av blodpropp.

All information som lämnas och alla provtagningsresultat kommer att vara sekretessbelagda. Redovisning av statistik och forskningsresultat får endast ske i avidentifierat skick. Personuppgifter som samlas in och behandlas avser personnummer, uppgifter kring aktuell blodpropp, behandling och behandlingsresultat. Bestämmelser om återkallande av samtycke och rätt till registerutdrag finns i Personuppgiftslagen (1998:204).

Blodprov kommer också att sparas nedfryst vid sektionen för hematologi och koagulation vid Universitetssjukhuset MAS, för att vi om nya metoder utvecklas i framtiden skall kunna erbjuda förnyad analys. Detta får utföras först efter nytt informerat samtycke från Er och nytt godkännande av forskningsetisk kommitte. Provet kan också, på Er begäran, vid valfri tidspunkt förstöras.
Deltagande i studien är helt frivilligt. Om Du väljer att inte deltaga kommer detta inte att påverka övrig kontakt med sjukvården som Du kan ha. Studien är godkänd av forskningsetikkommittén vid Medicinska fakulteten, Lunds Universitet.
Ytterligare upplysningar kan erhållas genom:

Dr. Olof Rask, Barn- och ungdomscentrum, Universitetsjukhuset MAS, 205 02 Malmö, 040-331000 (mobilsökning).

Olof Rask, underläkare
Erik Berntorp, professor, överläkare
Rolf Ljung, profesor, överläkare

Jag har tagit del av ovanstående och är villig att deltaga i studien. Jag har rätt att avbryta mitt deltagande i studien när jag själv önskar.

………………………..


…………………………………………………

Datum



Underskrift

Och / eller:

Jag/vi har tagit del av ovanstående och samtycker till att låta mitt/vårt barn deltaga i studien. Jag/vi har rätt att avbryta deltagande i studien om jag/vi så önskar.

………………………..


…………………………………………………

Datum



Underskrift

