Projektets titel:
Skyddande faktorer mot karies i tidig barndom - en tvdrvetenskaplig studie bland 6-dringar
och deras vardnadshavare i Virmland

Region
Varmland

Inbjudan att delta i ett forskningsprojekt om
karies hos barn

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

Vad ar det for ett projekt och varfor vill ni att jag ska delta?

Karies (hal i tanderna) blir allt vanligare hos yngre barn, ndgot som speciellt marks bland 6-
aringar. Vi har lange vetat att risken for karies paverkas av tandborstning och matvanor. Det
verkar dven finnas samband mellan karies och munbakterier, sociala forhallanden och miljon
som barn vistas i, men detta behover vi fa mer kunskap om.

Syftet med projektet ar att undersoka vad som skyddar 6-aringar fran att utveckla karies
genom att undersdka munhalsorelaterade beteenden, kostvanor, bakteriefloran i munnen,
exponering for kemikalier fran plast samt vardnadshavares perspektiv pa barnets munhalsa.
En battre forstaelse av skyddande faktorer kan bidra till att férbattra munhalsan hos barn i
de yngre aldrarna.

Att just du blir tillfradgad att delta i studien beror pa att ditt barn fyller 6 ar under 2024 och
kommer darfor att fa en kallelse till Folktandvarden for en ordinarie munhéalsoundersokning.

Dina kontaktuppgifter har vi hamtat fran din tandvardsklinik vid Folktandvarden.
Forskningshuvudman for projektet ar Karlstads universitet och Region Varmland. Med
forskningshuvudman menas den organisation som ar ansvarig for projektet. Ansékan ar
godkand av Etikprovningsmyndigheten, diarienummer for prévningen hos
Etikprovningsmyndigheten ar Dnr 2023-05861-01.

Hur gar projektet till?

Néar du deltar i den har studien innebar det att du, i egenskap av vardnadshavare, kommer
att tillfragas om ditt medgivande att ditt barn ingar i studien. | samband med denna
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information tillfragas du om ditt barn far delta i studien. Vill du fa muntlig information,
kontakta nagon av personerna langst ned i denna information.

Ditt barns deltagande innebar att vi i samband med ordinarie munhalsoundersékning hamtar
uppgifter om ditt barns tander (eventuell karies, lagningar). Vi kommer dven att samla in
saliv genom att placera en liten bomullsrulle i munnen pa ditt barn i cirka tva minuter. |
ovrigt kommer besoket att hanteras som vid ordinarie undersékning av ditt barn, men
berdknas ta lite mer tid i ansprak, cirka 10 minuter ytterligare tid.

Vi kommer dven att be om din hjalp att samla in ett urinprov (10 ml) fran ditt barn. Detta
lamnar du sedan till tandvardspersonalen. Du kommer att fa insamlingsmaterial och
instruktion om detta i samband med att kallelsen till undersékningen, vilken kommer efter
att ni har lamnat samtycke till ert deltagande.

Deltagandet innebar ocksa att du fyller i en enkdt med fragor om din bakgrund, vanor och
attityder om munhalsa samt om ditt barns kost- och munhalsovanor. Enkdaten kommer dven
att berora fragor om hélsobeteenden och livsfragor. Enkaten tar ungefar 20 minuter att fylla
i och gérs under tiden som ditt barn blir undersékt. Ar ni i behov utav tolk, meddela girna
detta till folktandvardskliniken i god tid innan besdket. Samma enkat skickas ut till samtliga
vardnadshavare med samma alder som ditt barn i Varmland.

I samband med besdket, kan du i egenskap som vardnadshavare dven komma att tillfragas
om att delta i en intervju vid ett senare tillfdlle. Intervjun beror fragor om dina erfarenheter
om ditt barns munhélsa och tandvard. Intervjun kommer att 4ga rum pa valfri plats och tid
som du valjer och berdknas ta ungefar 30—60 minuter. Intervjun genomfors av en forskare
och kommer att spelas in och sedan skrivas ned (transkriberas).

Maojliga foljder och risker med att delta i projektet

Den kliniska undersdkningens registreringar av ditt barn ar samma som vid en vanlig
undersokning, och féljer riktlinjer som finns pa tandvardskliniken. Salivprov som genomfors
ar en vanlig atgard inom tandvarden och genomférs av erfaren tandvardspersonal.

Det kan upplevas obehagligt att undersdkas i munnen och vissa har mindre bra erfarenheter
fran tidigare tandvard eller kanner pa annat satt sig tandvardsradda. Om barnet upplever
obehag under undersdkningen kan barnet nar som helst avbryta undersékningen.

Vare sig fragorna i intervjun eller fragorna i enkaten innebar nagra risker. Vissa fragor och
samtal under intervjun kan eventuellt upplevas som utlamnande men kommer att hanteras
utifran frivillighet. Vid eventuella funderingar kring problem med barnets tander/munhilsa,
kommer uppféljande samtal/radgivning med tandvarden att erbjudas.
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Deltagandet ar frivilligt

Ditt och ditt barns deltagande ar frivilligt och du/ditt barn kan nar som helst vélja att avbryta
deltagandet. Om du/ditt barn véljer att inte delta eller vill avbryta deltagandet beh6ver
du/ditt barn inte uppge varfor, och det kommer inte heller att paverka din/ditt barns
framtida vard eller behandling. Om du/ditt barn vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta
den ansvarige for projektet (se nedan).

Hur far jag information om resultatet av projektet?

Resultaten fran projektet kommer att publiceras I6pande i bade svenska och internationella
vetenskapliga artiklar och konferenser. Du kan fa del av resultaten genom att kontakta
ansvariga for projektet (se nedan).

Vad hander med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig och ditt barn. Vi kommer
att spara de uppgifter och prover som du lamnar i samband med den kliniska
undersdkningen for att kunna jamfora ditt barns munhalsa med andra barns munhalsa. Dina
svar och dina resultat kommer att behandlas sa att obehoriga inte kan ta del av dem.
Uppgifterna kommer att forvaras i IT-system med tillrackligt hog sdkerhet for att fa lagra
kansliga personuppgifter. Nar forskare hanterar era uppgifter kommer era namn,
personnummer och er adress byts ut mot en ID-kod. Det kallas for att era data
pseudonymiseras och sakerstaller att dina enkatsvar inte kan kopplas till som person. Endast
dataansvarig har en kodnyckel som kan koppla ID-koden till dig och ditt barn, kodnyckeln
forvaras sa inga obehoriga kan ta del av den. Enligt de regler som finns for forskning kommer
dina uppgifter att sparas i 10 ar fran det att forskningsprojektet har avslutats, sedan kommer
de raderas (forstoras).

Uppgifterna (klinisk del och enkat) kommer att foras 6éver som siffror till en datafil som
analyseras statistiskt. Statistiken kommer enbart att berdtta om hur vardnadshavare
generellt svarar pa fragorna och inte om hur enskilda personer har svarat. Det kommer inte
heller att vara mojligt fér nagon annan som laser datafilerna att identifiera dig, ditt barn och
dina/ditt barns uppgifter genom datafilerna.

| sammanstallningen av intervjuerna kommer inga namn att finnas med. Citat fran intervjun
kan férekomma vid redovisning av resultat, dock utan att dessa kan harledas till dig som
enskild person. Inspelningarna kommer att forvaras digitalt och skyddas med anvdandarnamn
och Iésenord.

Dina och ditt barns personuppgifter kommer att behandlas enligt EU:s dataskyddsférordning
(GDPR). Den réttsliga grunden for behandlingen av dina personuppgifter ar att utféra en
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uppgift av allmant intresse (forskning). Om du valjer att avbryta ditt deltagande i studien
kommer inga ytterligare personuppgifter att samlas in om dig och ditt barn.

De personuppgifter som har hamtats in dessforinnan far dock som huvudregel anvandas i
forskningen. Lds mer om de olika rattsliga grunderna har: https://www.kau.se/hur-ska-jag-
skriva-forskningspersonsinformation-och-samtycke

Dina svar, ditt barns uppgifter och dina/ditt barns resultat kommer att behandlas sa att inte
obehoriga kan ta del av dem. Karlstads universitet, tillsammans med Region Varmland, ar
ansvariga forskningshuvudman och personuppgiftsansvariga. Varje forskningshuvudman ar
sjalvstandigt personuppgiftsansvarig for sin egen behandling av personuppgifter, men
personuppgifter kommer att delas/6verforas mellan forskningshuvudmannen inom ramen
for studien. Personuppgifterna kommer dven att behandlas av personuppgiftsbitraden.
Enligt EU:s dataskyddsforordning (GDPR) har du ratt att kostnadsfritt fa ta del av de
uppgifter om dig som hanteras i projektet, och vid behov fa eventuella fel rattade. Du kan
ocksa begdra att uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter
begransas. Vill du ta del av uppgifterna ska du kontakta den ansvarige for projektet (se
nedan). Om du ar missndjd med hur dina personuppgifter behandlas har du ratt att ge in
klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten, https://www.imy.se, som &r tillsynsmyndighet.
Kontaktuppgifter till dataskyddsombudet pa Karlstads universitet ar e-post: dpo@kau.se, via
telefon (vaxel): 054 700 10 00. F6r mer information om hur Karlstads universitet behandlar
personuppgifter se https://www.kau.se/gdpr. Kontaktuppgifter till dataskyddsombudet pa
Region Varmland ar e-post: dataskyddsombud@regionvarmland.se, via telefon: 010-831 41
99. F6r mer information om hur Region Varmland behandlar personuppgifter se
https://regionvarmland.se/regionvarmland/om-regionen/personuppgiftsbehandling

Vad hander med mitt barns prover?

De prover (saliv, urin) som tas i projektet forvaras kodade i en sa kallad biobank. Biobankens
namn ar Varmland biobank med registreringsnummer 924 och den finns vid
Centralsjukhuset i Karlstad. Huvudman (ansvarig) for biobanken ar Region Varmland.

Proverna kommer att sandas for analys till [implig verksamhet inom Sverige. Samtliga ovan
namnda prover kommer att vara kodade (pseudonymiserade) vilket innebar att de inte kan
kopplas direkt till dig som person. Kodnyckel forvaras pa Karlstads universitet sa att inte
obehoriga kan ta del av dem.

Du har ratt att utan forklaring saga nej till att proverna sparas. Om du samtycker till att
proverna sparas har du ratt att senare och utan forklaring ta tillbaka (angra) det samtycket.
Dina prover kommer i sa fall att kastas eller avidentifieras. Om du vill angra ett samtycke ska
du kontakta ansvariga for projektet, se nedan.
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Proverna far bara anvdndas pa det satt som du har gett samtycke till. Om du godkédnner att
vi far bevara och anvanda dina prover for framtida andamal maste du samtycka specifikt till
detta. Tillkommer forskning som dannu inte ar planerad, kommer Etikprévningsmyndigheten
att besluta om du ska tillfragas pa nytt.

Forsakring och ersattning

Det finns inget behov av forsakring for ditt deltagande i projektet. Den kliniska
undersokningen utférs inom Folktandvarden Varmland och omfattas av
patientskadeférsakringen. Ingen ersattning utgar for ditt/ditt barns deltagande i studien.

Ansvarig for projektet

Ansvarig for projektet ar Ulrika Lindmark, professor i Oral hadlsovetenskap vid Karlstads
universitet.

Kontaktuppgifter

Ulrika Lindmark, projektansvarig

Professor i Oral hélsovetenskap, Karlstads universitet
E-post: ulrika.lindmark@kau.se

Telefon: 054 700 25 29

Ann-Catrin André Kramer, forskare

Doktor odontologi/lektor, Karlstads universitet
E-post: ann-catrin.kramer@kau.se

Telefon: 054 700 21 93

Tita Kirkinen, tandldkare och forskare
Specialisttandldkare barntandvdrd, doktor odontologi
Folktandvdrden Region Virmland

E-post: tita.kirkinen@regionvarmland.se

Telefon: 010 831 94 90
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