Ogats bildkvalitet och utveckling av narsynthet hos barn — myopikontroll

Information till forskningspersoner: Vardnadshavare

Vi vill fraga dig om du vill 1ata ditt barn delta i ett forskningsprojekt om 6gon och syn. | 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 mitt barn ska delta?

Vi forskar om hur uppkomsten av narsynthet paverkas av 6gats optiska fel och hur optisk
narsynthetsbehandling (myopikontroll med glaségon eller kontaktlinser) paverkar ogats
tillvaxt genom bildkvalitén pa nathinnan. Malet ar att forsta hur effektiva olika typer av
narsynthetsbehandlingar ar och varfor effekten kan variera mellan olika personer. Resultaten
av studien kan forbattra designen av de olika behandlingarna. Vi vill darfor mata synen och de
optiska felen hos barn under och efter narsynthetsbehandling med speciella glaségon, mjuka
kontaktlinser och kontaktlinser for nattbruk. Ni tillfrdgas om att delta i studien eftersom ert
barn ska paborja en narsynthetsbehandling. Denna studie dr den forsta som gors pa svenska
barn. Vi har tagit hjdlp av bland annat optiker, forskolor och skolor fér att sprida denna
information till er.

Forskningshuvudman for projektet ar Kungliga Tekniska hogskolan (KTH) och Karolinska
Institutet (KI). Med forskningshuvudman menas de organisationer som ar ansvariga for
projektet. Ansokan ar godkdand av Etikprovningsmyndigheten, diarienummer fér prévningen
hos Etikprovningsmyndigheten ar 2023-01477-01 och 2024-00422-02.

Hur gar projektet till?

Forskningsprojektet inkluderar inte narsynthetsbehandling, denna utférs enligt praxis av er
behandlande optiker/6gonldkare. For att kunna vara med i forskningsstudien ar det viktigt att
ni kontaktar oss innan behandlingen borjar.

Sjalva forskningsstudien bestar av extra matningar som liknar mer omfattande besdk hos
optiker/6gonldkare 1-2 ganger om aret under de kommande aren (om majligt upp till 7 ar).
Matningarna ager rum pa “Eye Centre of Excellence”, Eugeniavagen 12 i Solna. De bestar dels
av traditionella syntester (synskarpa, synfel, narseende, 6gonhalsa) dar barnet ska titta pa
olika bokstaver/bilder, och dels av matningar i olika optiska instrument, som mater dgats
langd, hornhinnans form, optiska fel och tjockleken pa olika lager i ndthinnan. Ni kommer dven
att fa svara pa fragor om barnets alder, etnicitet, 6gonhalsa, samt ungefarlig omfattning av
utomhus- och inomhusvistelse, eftersom dessa faktorer har visats kunna paverka
narsynthetsutvecklingen.

| instrumenten lutar barnet huvudet i ett hakstdd och tittar in i instrumentet. Matningarna
gors genom att smala stralar av ljus skickas in i 6gat och sedan analyseras utseendet pa det
ljus som reflekteras tillbaka ut fran 6gat. Alla tester och instrument ar valbeprovade och alla,
utom ett, ar kommersiella instrument som anvands i vanlig klinisk verksamhet. Det sista
instrumentet ar forskningsbaserat och speciellt utformat fér att snabbt mata 6gats optiska fel
i flera vinklar samtidigt. Samtliga matningar ar icke-invasiva, d.v.s. man ror inte vid 6gat och
barnet kan blinka obehindrat. For att fa en korrekt matning av barns synfel kommer vi, i
enlighet med klinisk standard, att droppa 6gonen med cykloplegiska 6gondroppar som ger en
ackommodationsavslappnade och pupillvidgande effekt.

En matning i ett instrument tar hégst en minut, men kommer att upprepas flera ganger i de
olika instrumenten. Det kommer att finnas gott om tid for att vila mellan matningarna. Vi
uppskattar darfor att besoken tar 1,5-2 timmar. De uppfoljande beséken innehaller inte lika
manga matningar.
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Beroende pa vilken behandling ditt barn ska paborja ser det forsta besoket lite olika ut:

- Glaségon: Om ditt barn ska fa narsynthetsbehandlande glasdgon vill vi traffa er inom
en manad fran att ni hamtat ut de nya glaségonen. Vi ber er att ta med de nya
glasdgonen till forsta besdket hos oss. Om ert barn haft glaségon tidigare ber vi er att
dven ta med det senaste paret.

- Mjuka kontaktlinser: Om ditt barn ska fa narsynthetsbehandlande mjuka kontaktlinser
vill vi traffa er inom en manad fran att ni hamtat ut de nya linserna. Vi ber att ert barn
inte har pa sig linserna nar ni kommer till oss, men har med dem i en linsbehallare sa
att ni kan satta i dem under besoket.

- Nattlinser: Om ditt barn ska fa narsynthetsbehandlande nattlinser behdvs tva forsta
besok: ett innan behandlingen bdrjat, och ett 2 veckor efter behandlingen startat. Ni
behdver inte ha med er nattlinserna till besdken.

Vid de uppfoljande bescken behdver ni bara ha med er ert barns nya glaségon eller mjuka
kontaktlinser.

Maijliga foljder och risker med att delta i projektet

Det finns inga kanda risker med matningarna. Instrumentens ljusnivaer ar betydligt svagare
an Stralsakerhetsmyndighetens grans for kontinuerlig exponering (SS-EN 60825-1). Ibland kan
man dock bli trott av matningarna, vilket vi forsoker minimera genom att ta regelbundna
pauser mellan matningarna.

Effekten av 6gondropparna ar lokalt muskelavslappnande vilket innebéar att ditt barn inte
kommer att kunna se skarpt pa nara hall. Den maximala effekten kvarstar under 30-60 minuter
for att sedan minska relativt snabbt. Atergang till normalt nirseende sker sedan under 24
timmar, men den pupillvidgande effekten kan ta lite ldngre tid. Vissa barn kan uppleva
dropparna som lite obehagliga med kort och 6vergaende sveda efter droppning. | mycket
ovanliga fall kan mer allvarliga biverkningar férekomma och personalen ar utbildad for att
hantera detta. Dessa 6gondroppar anvands rutinmassigt av varden for att undersoéka barns
synfunktioner.

Vad hdnder med mitt barns uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om ditt barn. Resultaten fran
matningarna kommer att sparas tillsammans med det ni berattar vid besoket. Datan kodas sa
att den inte gar att koppla till dig eller ditt barn utan kodnyckel. De kodade resultaten kommer
att publiceras i vetenskapliga tidskrifter och forvaras vid KTH utan tidsbegransning.

Alla resultat kommer att behandlas sa att inte obehoriga kan ta del av dem. Ansvarig for ditt
barns personuppgifter ar KTH. Enligt EU:s dataskyddsforordning har ditt barn ratt att
kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om sig sjalv som hanteras i projektet, och vid behov fa
eventuella fel rattade. Du kan ocksa begdra att uppgifter om ditt barn raderas samt att
behandlingen av hens personuppgifter begransas. Ratten till radering och till begrdansning av
behandling av personuppgifter galler dock inte nar uppgifterna ar nédvandiga for den aktuella
forskningen. Om ni vill ta del av uppgifterna ska du kontakta den ansvariga for projektet (se
nedan). Dataskyddsombud nas pa dataskyddsombud@kth.se. Om du dr missndjd med hur ditt
barns personuppgifter behandlas har du ratt att ge in klagomal till Integritetsskydds-
myndigheten, som ar tillsynsmyndighet.
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Hur far jag information om resultatet av projektet?

Du och ditt barn kommer att fa resultatet av syntest och kontroll av 6gonhélsa muntligen
direkt vid besoket, samt information om effekten av den narsynthetsbehandling som ni
tilldelas. Om vi hittar ndgot avvikande kommer ni dven att meddelas detta direkt i samband med
matningarna och fa rad om hur ni i sa fall ska ga vidare. Om du vill ta del av ert barns data
och/eller studiens resultat ska du kontakta den ansvariga for projektet (se nedan).

Forsakring och ersattning

Under ert besdk hos oss omfattas ni av Kl:s personskadeskydd via Kammarkollegiet, en
forsakring som tacker direkt resa mellan hemmet och KlI, samt vistelsen pa Kl:s omrade.
Ogondropparna som anvinds omfattas av Likemedelsférsikringen. Ni kommer att bjudas pa
fika i samband med matningarna. Som tack for att ni hjalper oss kommer ni dven fa
presentkort (ej skattepliktig ersattning). Ingen ersattning for forlorad arbetsinkomst ges.

Deltagandet ar frivilligt

Ert barns deltagande ar frivilligt och ni kan ndar som helst vdlja att avbryta deltagandet. Om ni
vdljer att inte delta eller vill avbryta ert deltagande behdéver ni inte uppge varfor, och det
kommer i Ovrigt inte paverka ert eller ert barns framtida vard eller behandling.

Om ni vill avbryta ert deltagande ska ni kontakta den ansvariga for projektet (se nedan).

Ansvarig for projektet
Ansvarig for projektet ar Linda Lundstrém, Professor vid KTH, Institutionen for tillampad fysik,
Roslagstullsbacken 21, 106 91 Stockholm. Telefon: 073-683 7041, E-post: linda@biox.kth.se
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