NOPHOmatch-konsultation Samtycke 2019-08-12 (v 1.0)

Information till ungdomar <15 ar

Vi vill fraga om du vill delta i ett forskningsprojekt. I det hir dokumentet fir du information
om projektet och om vad det innebér att delta.

Projektets namn: Att matcha recidiverande/refraktira cancersjukdomar med fler fas 1-

2 kliniska provningar (NOPHOmatch)
(NOPHO = Nordic Society of Paediatric Haematology and Oncology)

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

Behandlingsresultaten for cancersjukdomar hos barn och ungdomar har blivit bittre. Nér
cancern dr svarbehandlad och inte svarar p& behandlingen (“resistens”) eller kommer tillbaka
("aterfall”) kan andra behandlingsmetoder krévas. Med moderna lab-metoder kan man finna
férdndringar i cancercellerna, som man kan angripa med mélriktad likemedelsbehandling. For
att fler barn och ungdomar med svarbehandlad cancer ska kunna f4 malriktad behandling har
barncancerldkare i Norden startat projektet NOPHOmatch 2019. For hitta mojliga
behandlingar kan dina ansvariga lakare f& chansen att diskutera pa en gemensam nordisk
virtuell konferens (NOPHOmatch-konsultation) med barncancerldkare och andra experter,
frdn de nordiska ldnderna nirvarande. Ett mal &r att dina ansvariga 14kare ska fa forslag pa
vilken behandling som har stérst chans att vara verksam, och dven information om vilka nya
lakemedelsprévningar som det finns mdojlighet att deltaga i. Ett annat viktigt mal ér att 6ka
kunskapen om hur man behandlar svarbehandlad cancer bland barn och ungdomar <18 &r i
Norden.

Hur gar studien till?

1. Vid misstanke om att du har svérbehandlad cancer kan din ansvariga ldkare anmila till
NOPHOmatch efter ditt medgivande.

2. Om man har tagit prov frin cancercellerna och analyserat med sdrskilda
molekylarbiologisk analyser kan din ansvariga ldkare anméla till en virtuell
konsultation (videokonferens) inom NOPHOmatch: Likaren skickar da uppgifter om
diagnos, kliniska data, lab-resultat, ev rontgen-undersékningar (eller andra bilder) och
resultat av molekyldrbiologisk analys till studiecentrat i Géteborg.

3. Videokonferensen har barnonkologer fran hela Norden som deltagare. Dir ges rdd om
vad som dr den bésta behandlingen i just ditt fall. Din ansvariga lidkare ir sjdlv med
vid konferensen, eller blir meddelad efterdt av ndgon av deltagarna. Det skapas ocksa
en skriftlig rapport efter konferensen.

Din ldkare har hela ansvaret och meddelar vad som ér den bista tinkbara
behandlingen i er situation. Raden fran NOPHOmatch ir endast en rekommendation,
och liikarna vid din avdelning har stérst kunskap om vad som ir bést att gora.
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Efter NOPHOmatch-konferensen kommer ert sjukhus att fortsitta skicka uppféljningsdata om
hur det gar med din behandling till studiecentrat i G6teborg.

Moijliga foljder och risker med att delta i studien

Det 4r inte sékert att NOPHOmatch-konsultationen leder till ndgot rad om malriktad
behandling. Du kan da bli besviken, men din ansvariga ldkare rekommenderar den behandling
som anses vara bast for dig.

Om rekommendationen frain NOPHOmatch-konsultationen &r att ingd i en klinisk
lakemedelsprévning s kan ldkaren ta kontakt med den som 4r ansvarig for provningen. Detta
ligger utanfor sjalva NOPHOmatch-projektet.

Vad hiander med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig for att kunna utvirdera hur
behandlingen gér till av barn och ungdomar <18 ar med svarbehandlad cancer i Norden under
studieperioden (2019-2022) + 5 ars uppf6ljning (2022-2027).

Inga prover fran dig ingér i detta projektet.

Endast ansvariga forskare i NOPHOmatch-projektet kommer att ha tillgang till dina kodade
data. Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sé att inte obehdriga kan ta del av dem.
Ansvarig for dina personuppgifter 4r Sahlgrenska universitetssjukhuset i Gteborg.

Hur far jag information om resultatet av studien?

Din egen ldkare kommer att informera om vilken behandling som man rekommenderar, efter
att &ven ha overvigt forslaget frain NOPHOmatch-konferensen. Alla resultat fran
NOPHOmatch kommer att presenteras i vetenskapliga tidskrifter och kongresser, utan att man
kan spéra nagra persondata tillbaka till dig.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande 4r frivilligt och du kan nér som helst vélja att avbryta deltagandet, utan att det
paverkar din framtida vérd eller behandling. Om du vill avbryta ditt deltagande ska du tala
med din ldkare.

Samtycke

Om du vill delta i studien s& kan du komma meddela dina anhoriga, som far fatta det slutliga
beslutet. Bade du och dina fordldrar méaste samtycka.

Ansvarig for studien

Torben Ek Overldkare, Med dr
Barncancercentrum, Drottning Silvias barn- och ungdomssjukhus, 41650 Goteborg, Sverige
e-post: torben.ek@vgregion.se tel: +46313421000 (vixel)
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Information till barn om NOPHOmatch-projektet

Vi vill frdga om du vill delta i ett forskningsprojekt. I det hir dokumentet far du information
om projektet och om vad det innebér att delta.

Vad ar NOPHOmatch?

Om din cancersjukdom har blivit mera svarbehandlad sa kan det héinda att din ldkare vill ta
nya prover och diskutera med barncancerldkare pa andra sjukhus om vad som #r den bésta
behandlingen just nu. Kanske man kan hitta nigon ny medicin som &r effektiv?

For att & chansen att diskutera med ménga lakare samtidigt har vi startat videokonferenser
ddr din ldkare far chansen att tala med barncancerldkare fran andra sjukhus i Sverige,
Danmark, Finland och Norge samtidigt. Det projektet kallas NOPHOmatch.

Genom NOPHOmatch hoppas vi ocksé ldra oss mer om hur det gar f6r barn med
svarbehandlad cancer?

Hur gar studien till?

Om du och dina foréldrar ger tilldtelse till din ldkare att diskutera din sjukdom vid en
NOPHOmatch konferens si kan en sadan diskussion komma inom nagra veckor. Vid
konferensen kommer man fram till vad som &r bédst och sedan kan dina ldkare beritta om det.
Det idr endast dina egna likare som bestiimmer vilken behandling man ska ge.

Vad hander mera om jag ar med i NOPHOmatch?

For att forskare ska ldra sig mer om hur vanligt det 4r med svérbehandlad cancer, och hur det
gar med olika behandlingar sd kommer dina ldkare att skicka uppgifter till en ”hemlig”
databas som finns i Géteborg. Det dr bara forskarna i projektet som kan ldsa dessa uppgifter

Inga prover fran dig kommer att tas i detta projektet.

Det ar frivilligt att delta

Det ér dina fordldrar som bestdmmer om du far vara med i NOPHOmatch, men det ir viktigt
att du séger ja eller nej sjalv innan de bestimmer. Prata med forédldrarna eller still fragor till
dina lékare om du undrar nagot!

Din lakare som ar ansvarig heter:
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