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Till Er som är vårdnadshavare till barn eller ungdomar med cerebral pares
Vill ni delta i en studie som jämför träning i hjälpmedlet Innowalk med ståträning i ståskal? 
Ni tillfrågas härmed om ert intresse för att medverka i studien ”Långtidseffekter av träning i hjälpmedlet Innowalk i jämförelse med ståträning i ståskal för barn med svår cerebral pares (CP)”. Som standardbehandling erbjuds idag ståträning i ståskal för barn och ungdomar med omfattande rörelsenedsättningar. I en pilotstudie som genomfördes i sommar 2016 undersöktes akuta effekter av träning i hjälpmedlet Innowalk i jämförelse med ståträning i ståskal för åtta barn med svår cerebral pares (CP). Innowalk är ett motoriserat hjälpmedel som erbjuder assisterad gångrörelse i stående position för barn som inte kan gå självständigt. Preliminära resultat visar bland annat på att barnen tar djupare andetag och har bättre cirkulation i benen när de tränar i Innowalk jämfört med ståträning i ståskal. Nu ska en studie som pågår under en längre tid med fler deltagare genomföras för att undersöka långtidseffekter av de två träningsformerna.  

Barn och ungdomar mellan 2 och 18 år med svår CP (som inte kan gå självständigt) och deras vårdnadshavare tillfrågas om intresse av att delta i studien. Om fler barn och ungdomar anmäler sig än det finns plats för, kommer ett urval att göras för att få en så stor spridning som möjligt bland studiedeltagarna (som ålder, kön och grad av funktionsnedsättning). Studien pågår mellan april 2017 och februari 2018. Barn och ungdomar som inkluderas i studien delas in i två grupper. Den ena gruppen börjar med daglig ståträning i ståskal under fyra månader och tränar efter ett två veckors uppehåll dagligen under fyra månader i Innowalk, den andra gruppen börjar med träning i Innowalk för att efteråt ståträna i ståskal. I samband med träningen görs hembesök vid fyra tillfällen för bedömningar och mätningar, som tar ca 1, 5 timme. Fysioterapeuter med utbildning och erfarenhet av de mätningar som ingår i studien kommer att genomföra dem. 

Innan och efter ståträningen undersöks
· [bookmark: _GoBack]ledrörlighet och muskelspänning i benen när barnet/ungdomen ligger på en matta på golvet. 
· socker- och fetthalten i blodet. För det tas ett litet blodprov som utgörs av ett litet stick i fingret.

Under ståträningen undersöks
· andningsdjup. Barnet/ungdomen får en mask över näsa och mun under denna mätning som pågår i ca 30 minuter.
· cirkulationen i benen. En yttemperaturmätare hålls ca 10 från fötterna för att mäta temperaturen var 10:e minut.


I samband med varje hembesök görs en grovmotorisk bedömning, längd och vikt mäts och frågeformulär fylls i. Frågorna gäller smärta, sömn, mag- tarmfunktion, vakenhet, nöjdhet och livskvalitet. Fysisk aktivitet mäts under 7 dagar med en rörelsemätare som lämnas ut vid hembesöket.   
  


Familjerna som anmäler intresse av att delta i studien kommer att kontaktas av Katarina Lauruschkus som är legitimerad fysioterapeut, forskare och ansvarig för studien. Deltagandet är helt frivilligt och ni kan avbryta ert deltagande när som helst utan att ange någon orsak. Studien är godkänd av Regionala etikprövningsnämnden i Lund och forskningshuvudmän är Lunds universitet och Region Skåne. Alla uppgifter som framkommer under studien kommer att behandlas med sekretess och förvaras skyddade. Svaren och resultaten kommer att behandlas så att inte obehöriga kan ta del av dem. Resultatet av studien kommer att redovisas så att ert barn/er ungdom eller ni inte kan identifieras. Era personuppgifter hanteras enligt Personuppgiftslagen (PuL 1998:204) enligt gällande sekretessbestämmelser, se bifogad allmän information om behandling av personuppgifter i forskningssyfte vid Lunds universitet och Region Skåne. 

Om ert barn/er ungdom och ni vill delta ombeds ni att skicka in bifogad intresseanmälan. Har ni frågor eller vill ha mer information om studien är ni välkomna att kontakta oss.


Forskare som leder studien: 
Katarina Lauruschkus, leg fysioterapeut, Dr.med.vet. i Hälsovetenskap med inriktning Handikappvetenskap ssk habilitering, Institutionen för Hälsovetenskaper, Medicinska fakulteten, Lunds universitet, Box 157, 221 00 Lund
Telefon 0707-519888, e-post Katarina.Lauruschkus@med.lu.se 

Åsa Tornberg, leg fysioterapeut, docent
Institutionen för Hälsovetenskaper, Medicinska fakulteten, Lunds universitet, 
Box 157, 221 00 Lund
Telefon 046-222 97 66, E-post Asa.tornberg@med.lu.se 


 (
Allmän information om behandling av personuppgifter i forskningssyfte vid Lunds universitet och Region Skåne
Behandling av personuppgifter sker i enlighet personuppgiftslagen (PUL) (SFS1998:204). De personuppgifter som rör studien specifikt kommer att samlas in och lagras i en elektronisk databas som Lunds Universitet ansvarar för. Uppgifterna kommer att kodas och kodlistan förvaras säkert. De personuppgifter som samlas in och som har betydelse för vården av dig som patient kommer att journalföras i Region Skånes journalsystem. Region Skåne och Lunds Universitet är alltså ansvariga för olika delar av personuppgifterna. De uppgifter som samlas in i journalsystemet är Region Skåne ansvarig för och vad avser uppgifter som samlas in för forskningsstudien specifikt är Lunds universitet ansvarigt för. När studieresultaten publiceras kommer det inte att vara möjligt att knyta några uppgifter till något individuellt barn.
 
Du har rätt att skriftligen begära kostnadsfritt registerutdrag en gång per år beträffande de personuppgifter som rör ditt barn och få hjälp till rättelse om personuppgifterna skulle vara felaktiga. Avseende Region Skåne kan du vända dig skriftligt till Region Skånes personuppgiftsombud, 291 89 Kristianstad. Avseende Lunds Universitet kan du vända dig till Personuppgiftsombudet Lunds universitet, 
Box 117, 221 00 Lund. Har du frågor om studien kan du vända dig till Katarina 
Lauruschkus
, Institutionen för Hälsovetenskaper, Medicinska fakulteten, Lunds universitet, Box 157, 221 00 Lund.
)

Intresseanmälan 

Vi är intresserade av att delta i studien ”Långtidseffekter av träning i hjälpmedlet Innowalk i jämförelse med ståträning i ståskal för barn med svår cerebral pares” och vill gärna bli kontaktad för mer information.
Vi har också tagit del av informationen att deltagandet är frivilligt och att vi kan avbryta när som helst utan att ange någon orsak. 


Barnets för- och efternamn:…………………………………………. …..Åder:………...

Behov av tolk: Ja □  Nej □  


	

Underskrift av vårdnadshavare 1


__________________________________
Ort, datum

__________________________________
Namn

__________________________________
Underskrift 

__________________________________
Adress
 
__________________________________


___________________________________ 
Telefonnummer

__________________________________ 
E-post
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__________________________________
Ort, datum

_________________________________
Namn

__________________________________
Underskrift

__________________________________
Adress

__________________________________


________________________________ 
Telefonnummer

_________________________________ 
E-post
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