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Fraga om deltagande i en forskningsstudie i projektet:

"Egenvard och glukoskontroll vid typ 1 diabetes hos barn och
unga i relation till kolhydratintag och maltidsstrategier”

I denna delstudie avser vi att utforska hur familjers rutiner, strategier och beteende vid méltider
och dtande paverkar insulindosering och blodsockerkontroll. For att kunna gora det planerar vi att
intervjua foréldrar till sma barn med diabetes typ 1 samt titta pa glukos -och pumpdata. I det hér
dokumentet far du information om studien och vad det innebir att delta.

Vilka tillfragas om deltagande?

Foréldrar till barn 0-5 ar med diabetes typ 1 som gar pd barndiabetesmottagningarna pd Astrid
Lindgrens Barnsjukhus eller Sachsska barn och ungdomssjukhuset tillfragas.

Bakgrund

Diabetes typ 1 dr en egenvérdssjukdom dér varden sker i hemmet och dér patienten eller dennes
vérdnadshavare tar alla vardagliga behandlingsbeslut. Sma barn med diabetes typ 1 kréver
omfattande uppmirksamhet och hjdlp eftersom de dr oférmdgna att ta egna beslut eller formedla
sig till omgivningen om deras maende och blodsockernivéer, vilket stdller hoga krav pa barnens
fordldrar och vuxna i deras omgivning.

Kosten ér en viktig del i behandlingen av diabetes typ 1. Det ér efterstrdvansvért att ha ett flexibelt
dtande eftersom det kan vara svart att avgora hur ett barn kommer dta men samtidigt kréver
sjukdomen att insulin doseras korrekt baserat pa kolhydratméngen i maltiden. Detta skapar unika
svérigheter relaterat till maltider och dtande.

Trots behandlingens utmaningar har smé barn bra blodsockerkontroll, vilket innebér att fordldrar
har goda strategier for behandlingen. Det dr onskvirt att forsta de strategierna, varfor vi dmnar
utforska hur olika rutiner, strategier och beteenden kopplat till maltider adr associerat med
insulindosering och blodsockerkontroll. Vi tror att det dr viktigt for att forsta detta for att kunna
forbattra utbildning och rad kring mat och maltider 1 framtiden samt for att bdttre kunna stotta
fordldrar till sma barn som far diabetes typ 1.

Forskningshuvudman for projektet &r Region Stockholm. Ansdkan &r godkdnd av
Etikprovningsmyndigheten, diarienummer for provningen hos Etikprovningsmyndigheten &r
2021-04903.

Hur gar det till?

Efter skriftlig och muntlig information om studien tar Ni beslut om deltagande och ldmnar da
skriftligt samtycke.
Studien ir en intervjustudie, intervjuerna kommer att ske vid ett tillfdlle som fokusgruppsintervjuer

eller som enskild intervju via telefon eller digitalt. Fokusgrupper innebir att 4-6 fordldrar deltar
och gemensamt diskuterar &mnen tillsammans med en intervjuledare och en observator. En, eller
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bada fordldrarna far delta i fokusgrupperna. Intervjuledare kommer att stilla fragor och se till att
alla deltagare far mojlighet att bidra och den andra &r observator. Intervjuerna kommer att spelas
in, for att sedan skrivas ut ordagrant innan analys.

Utover detta kommer vi att ladda ner glukosdata frdn Ert barns CGM och insulinpump alt.
insulinpenna till Glooko eller Carelink, for att beskriva barnets blodsockerkontroll.

Majliga foljder och risker med att delta i studien

Deltagande i studien innebér inga risker eller dndringar i ditt eller ditt barns vardag.

Vad hander med mina uppgifter?

Intervjuerna, ljudfiler och transkriberade dokument, samt Ovriga insamlade data kommer att
behandlas sa att inte obehdriga kan ta del av dem. Ingen annan &r vi som gor studien kommer att
ldsa de data vi samlar in. Alla namn och personnummer kommer att ersittas med en kod s att
ingen vet vem som dr vem. All hantering av personuppgifter sker enligt gdllande lagar och regler
om dataskydd (GDPR). All information sparas i 10 ar s att det gar att granska studien om det
behovs. Ingen annan &n vi i forskargruppen har tillgéng till information som ar kopplad till dig
som varit med i studien. Resultaten redovisas endast pa statistisk gruppniva inga persondata och
enskilda individer kan identifieras.

Ansvarig for dina personuppgifter &r Region Stockholm. Enligt EU:s dataskyddsforordning har du
ritt att kostnadsfritt 4 ta del av de uppgifter om dig som hanteras i studien, och vid behov fa
eventuella fel rittade. Du kan ocksa begéra att uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av
dina personuppgifter begriansas. Rétten till radering och till begridnsning av behandling av
personuppgifter giller dock inte nédr uppgifterna ar nédvéndiga for den aktuella forskningen. Om
du vill ta del av uppgifterna ska du kontakta nagon av nedanstaende forskare. Dataskyddsombud
nds via e-post dataskyddsombud.karolinska@regionstockholm.se. Om du dr missndjd med hur
dina personuppgifter behandlas har du ritt att ge in klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten,
som &r tillsynsmyndighet.

Hur far jag information om resultatet av studien?
Resultatet fran studien kommer att presenteras i en vetenskaplig tidskrift.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande &r frivilligt och du kan nédr som helst vélja att avbryta deltagandet. Om du viljer
att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behdver du inte uppge varfor, och det kommer inte
heller att paverka din framtida vérd eller behandling.
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Ansvariga for studien

Elisabeth Jelleryd Anna Lindholm Olinder

Leg. Dietist, specialist Docent, leg. Sjukskdterska

Karolinska universitetssjukhuset Sachsska barn- och ungdomssjukhuset
Institutionen for klinisk forskning och utbildning, Institutionen for klinisk forskning och utbildning,
Sédersjukhuset. Sédersjukhuset.

Elisabeth.jelleryd@ki.se Anna.lindholm.olinder@ki.se

Har du fragor kring projektet?

Du kan hora av dig till forskargruppen om det &r nadgot som du tycker ar oklart eller om du skulle
vilja veta mer innan du bestimmer dig.

Medarbetare i projektet:

Ulrika Kéck, PhD, Lékare, Sachsska barn- och ungdomssjukhuset, Institutionen for klinisk
forskning och utbildning, Karolinska Institutet, Sodersjukhuset.

Anna-Lena Brorsson, PhD, Institutionen for neurobiologi, vardvetenskap och samhiille,
Karolinska Institutet

Carmel Smart, PhD, Leg. Dietist, University of Newcastle, Australien.
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Samtycke
Jag har fatt skriftlig information om studien och har haft mojlighet att stilla fragor. Jag féar

behalla den skriftliga informationen.

Jag samtycker till att delta i foljande delar av projektet i projektet Egenvard och glukoskontroll
vid typ 1 diabetes hos barn och unga i relation till kolhydratsintag och méltidsstrategier,
delstudie 3; fokusgruppstudie.

|:| Enskild intervju
D Fokusgruppsintervju

D Dela 14 dagars pump- och glukosdata

Barnets namn:

Barnets fodelsedata: (ex. 140131, ej personnummer)

Det krévs signerat samtycke av alla vardnadshavare.

Vardnadshavare 1:
Underskrift Datum

Namnfortydligande

Vardnadshavare 2:
Underskrift Datum

Namnfortydligande

Fyll i och scanna samtycket alt. fota med mobilen och mejla till elisabeth.jelleryd@ki.se
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