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Deltagerinformation (15- til 17-arige)

Forsagets titel: Motorisk traening af personer med cerebral parese ved brug af et hjerne-
computer interface

Vi vil spegrge, om du vil deltage i et videnskabeligt forsag, der udfgres ved Institut for Medicin
og Sundhedsteknologi pa Aalborg Universitet.

Du skal i samarbejde med dine foraeldre beslutte, om du vil deltage i forsaget. For | beslutter,
om du skal deltage i forsgget, skal du og dine foreeldre fuldt ud forsta, hvad forsgget gar ud
pa, og hvorfor vi gennemfgrer forsgget. Vi vil derfor bede dig om at laese denne
deltagerinformation grundigt.

Du og dine foreeldre vil blive inviteret til en samtale om forsgget, hvor denne
deltagerinformation vil blive uddybet, og hvor du og dine forzeldre kan stille de spargsmal, |
har om forsgget. Forsgget og samtalen vil forega pa enten Institut for Medicin og
Sundhedsteknologi pa Aalborg Universitet eller pa Aalborg Universitets Hospital.

Hvis | beslutter jer for at du skal deltage i forsgget, vil vi bede dig og dine forzeldre om at
underskrive en samtykkeerkleering. Hvis dine foraeldre har feelles foreeldremyndighed over
dig, skal de begge underskrive samtykket. Husk, at du og dine forzeldre har ret til
beteenkningstid, fgr | beslutter, om du skal deltage, og dine foreeldre dermed skal
underskrive samtykkeerklzeringen.

Det er frivilligt at deltage i forsgget, og du og dine foraeldre kan nar som helst og uden at
give en grund traekke samtykket til deltagelse tilbage.

Formal med forseget

Formalet med dette fors@gg er at undersage, hvordan et hjerne-computer interface (kaldes
ogsa et BCI) kan ggre en person i stand til at styre musklerne i sin arm med elektrisk
stimulation af musklerne ved hjeaelp af signaler fra personens egen hjerne. BCl-teknologi har
iseer veeret benyttet i genoptraeningen af personer, der har haft en blodprop eller blgdning i
hjernen. | dette forsgg @nsker vi at undersage, om BCl-teknologien ogsa kan bruges il
genoptraening af unge med cerebral parese. Derudover vil vi undersgge, om treeningen kan
geres mere motiverende ved at kombinere traeningen med et spil. Til sidst vil vi undersgge,
hvordan hjerneaktiviteten bliver pavirket af traening.

Hvem kan deltage i forseget?
Du kan deltage i forsgget, hvis

e du lider af cerebral parese og er i alderen 15-17 ar
Du kan ikke deltage i forsggene, hvis du
J er gravid

o har et misbrug af hash, opioider (det vil sige kraftigt smertestillende medicin) eller
andre euforiserende stoffer
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har sveer almen sveekkelse, herunder sveaer hjerte- og lungesygdom

har en hgj grad af spasticitet i din hand (gaelder kun delforsgg 3)

har en normal handfunktion (geelder kun delprojekt 3)

har en infektion ved stimulationsomradet pa armen (geelder kun delforsgg 3)

har epileptiske anfald (geelder kun delforsag 3)

har metaldele i kroppen (fx pacemaker) (geelder kun delforsgg 3)

hvis der er tegn pa at du potentielt kan fa en utilsigtet reaktion pa den
magnetstimulation vi bruger i forsgget (baseret pa et spgrgeskema)

o ikke kan samarbejde under forsgget

Hvordan foregar forseget?
Forsgget er opdelt i tre delforsag, og du kan deltage i et eller flere af dem.

Oplysninger fra patientjournal: Vi beder vi om at fa adgang til din journal. Vi har brug for
felgende oplysninger: Din diagnose og placeringen af skaden i din hjerne. Derudover vil vi
sperge ind til hvilke type bevaegelser, du har sveert ved at lave. Formalet med at indhente
disse oplysninger er at forklare resultaterne af projektet.

Med dine foreeldres samtykke giver de tilladelse til at den forsggsansvarlige/sponsor (Mads
Rovsing Jochumsen, Lektor, Institut for Medicin og Sundhedsteknologi, Aalborg Universitet)
og sponsors repraesentanter far direkte adgang til din medicinske journal m.v. (herunder
elektronisk journal) under forsgget med henblik pa at se oplysninger om dine
helbredsforhold, som er ngdvendige som led i egenkontrol med forskningsprojektet,
herunder kvalitetskontrol og monitorering, som disse er forpligtet til at udfgre, jeevnfer
informationsbekendtgarelsen §10, stk. 5.

| delforseg 1 seetter vi en haette pa dit hoved. Haetten kan male aktiviteten i din hjerne. Vi
seetter ogsa en elektrode, der ligner et klistermeerke/plaster, pa huden over en muskel i din
arm for at kunne male aktiviteten i musklen. Vi fylder gelé ind i hullerne i haetten for at skabe
kontakt ned til din hovedbund. For at sikre god kontakt mellem din hud og
klistermaerket/plasteret pa armen vil vi skrabe din hud let med blgdt sandpapir og rense med
alkohol for at fijerne dgde hudceller. Herefter skal du lave/forsege at lave op til 100
bevaegelser med handen, hvor der er en pause pa cirka 10 sekunder mellem hver
bevaegelse. Du vil fa mulighed for laengere pauser i forsgget, hvis du har behov for det. Du
skal komme til to forsggsdage, som hver varer ca. 1,5 time.

| delforseg 2 saetter vi en haette pa dit hoved. Haetten kan male aktiviteten i din hjerne. Vi
fylder gelé ind i hullerne i haetten for at skabe kontakt ned til din hovedbund. Herefter skal
du styre en figur i et computerspil med signaler fra din hjerne. Du skal prgve forskellige spil
undervejs i forsgget, og sa stiller vi dig spgrgsmal om din oplevelse af spillene og hvad der
kan ggres bedre. Du skal komme til tre forsegsdage, som hver varer ca. 1 time.

| delforseg 3 seetter vi en haette pa dit hoved. Haetten kan male aktiviteten i din hjerne. Vi
saetter ogsa en elektrode, der ligner et klistermeerke/plaster, pa huden over en muskel i din
arm for at kunne male aktiviteten i musklen. Vi fylder gelé ind i hullerne i heetten for at skabe
kontakt ned til din hovedbund. For at sikre god kontakt mellem din hud og
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klistermaerket/plasteret pa armen vil vi skrabe din hud let med blgdt sandpapir og rense med
alkohol for at fierne dgde hudceller. Du skal herefter spille et spil. Spillet bliver styret af en
computer, der finder ud af, hvornar din hjerne sender besked ned til musklerne om at udfere
en bevaegelse med handen. Nar computeren finder ud af dette, bliver din bevaegelse hjulpet
pa vej af elektrisk stimulation af musklerne i din arm. Den elektriske stimulation sker gennem
en anden elektrode (ligner ogsa et klistermaerke/plaster), som vi saetter pa huden over
musklerne i din arm. Fgr og efter traeningen med spillet paferer vi magnetisk stimulation pa
dit hoved. Disse stimulationer pafarer vi ved hjeelp af en spole, som vi holder over dit hoved.
Pa denne made kan vi male, om din hjerne er blevet bedre til at kommunikere med dine
muskler, efter du har traenet med det hjernestyrede spil og den elektriske stimulation.
Undervejs i forsggene stiller vi dig spgrgsmal om din oplevelse af spillet og traeningen. Du
skal (eventuelt i samarbejde med dine foraeldre) besvare nogle spargeskemaer, der handler
om din hverdag, og hvordan du reagerer pa f.eks. lyd, lys og bergring. Du skal komme til tre
forsg@gsdage, som hver tager ca. 2 timer.

Risici, bivirkninger og ulemper

Maling af muskelsignaler: Der er ingen kendte risici ved denne forsggsmetode. Du kan
opleve at din hud bliver rgd i de omrader, hvor vi skraber og renser din hud. Dette forsvinder
hurtigt og vil ikke give bivirkninger.

Maling af hjernesignaler: Der er ingen risici eller bivirkninger ved maling af hjerneaktiviteten.
Geléen, der benyttes, kan dog feles lidt kold mod hovedbunden.

Der er ingen risici forbundet ved at udfgre de beveegelser, som du skal udfgre. Der kan
maske opsta let treethed i dine musklerne, men der holdes en pause efter hver gentagelse
for at undga dette.

Elektrisk stimulation: Der vil ikke veere risici forbundet med de elektriske stimulationer,
selvom du maske kan finde pavirkningerne ubehagelige. Stimulationerne kan give en folelse
af, at nogen klemmer dig

Magnetisk stimulation af hjernen (kaldes Transkranial Magnetisk Stimulation (TMS)): Hvis
du er disponeret for sygdommen epilepsi og tidligere har haft et epileptisk anfald, er der
risiko for, at du kan fa et epileptisk anfald. Derfor skal du sammen med dine foraeldre udfylde
et spagrgeskema, som undersgger, om du er disponeret for epileptiske anfald. Hvis dette er
tilfeeldet, kan du ikke deltage i forsgget. Vi beder ogsa dig og dine foraeldre om at veere
seerlig opmaerksom pa fglgende oplevelser under forsgget, som kan vaere en advarsel om
et epileptisk anfald:

+ Meerkelige folelser, som du ikke kan definere

+ Usaedvanlige lugte, smage eller falelser

* Usaedvanlige oplevelser: “ud af kroppen oplevelser’, en fglelse af at veere
distraheret, din krop fgles anderledes

Du feler dig omtaget, svimmel eller forvirret

Du feler dig glemsom, ude af stand til at huske

Du oplever en pludselig dagdrgm

Rykkende bevaegelser af en arm, ben eller anden kropsdel
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* En sitrende eller folelseslas fornemmelse eller falelsen af elektricitet i en del af
kroppen

* Hovedpine

+ Uforklarlig forvirring, dgsighed eller svaghed

* Du faler, du mister kontrollen over din blaere eller tarm

Hvis du oplever en eller flere af disse ting, skal du — eller dine foreeldre - omgaende fortaelle
forskeren om det. Forskeren er traenet i at handtere et epileptisk anfald. Hvis du far et
epileptisk anfald, vil dette ikke give varig skade.

Nar vi anvender magnetisk stimulation, afgiver systemet nogle hgje klik, nar der sendes
strem igennem den spole, der skaber magnetfeltet. Derfor skal du bruge grepropper under
forsgget for at beskytte dine grer.

Der kan veere risici ved forsgget, som vi endnu ikke kender. Vi beder derfor om, at du — eller
dine foraeldre — forteeller os, hvis du oplever problemer med dit helbred, mens forsgget star
pa. Hvis vi opdager bivirkninger, som vi ikke allerede har fortalt dig og dine foreeldre om, vil
| blive orienteret med det samme, og | vil skulle tage stilling til, om du gnsker at fortseette i
forseget.

Nytte ved deltagelse

Hvis du deltager i delforsag 3, kan du maske opleve, at du far en smule gget muskelstyrke
i handen efter forsgget. Vi kan dog ikke garantere dette, og vi kan heller ikke garantere, hvor
lzenge forbedringen vil vare. Vi kan heller ikke tilbyde, at du kan fortseette traeningen med
systemet, efter forsgget er slut. Hvis du deltager i et af de andre delforsgg, vil du ikke opleve
nytte ved at deltage. Vi haber, at forsgget kan veere med til at forbedre treeningen for
personer med cerebral parese og gere den mere motiverende.

Udelukkelse fra og afbrydelse af forsag

Den forsggsansvarlige forsker kan til enhver tid veelge at afslutte din deltagelse i forsaget,
hvis du reagerer uventet pa forsagets procedurer eller hvis det i gvrigt viser sig, at du ikke
kan gennemfgre forsgget. Forsgget som helhed vil blive stoppet, hvis det skulle vise sig,
at forsggspersonerne generelt ikke tolererer procedurerne i forsgget eller finder forsgget
for udmattende.

Persondata

Vi behandler og opbevarer dine personoplysninger i overensstemmelse med
databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven. Under forsgget behandler vi de
oplysninger om dig, der er ngdvendige for forsggets udfgrelse, og efter forsaget gemmer vi
dine personoplysninger i overensstemmelse med databeskyttelsesforordningen.

Oplysninger om gkonomiske forhold

Forseget er igangsat af Mads Rovsing Jochumsen (forsggsansvarlig og sponsor), Lektor,
Institut for Medicin og Sundhedsteknologi, Aalborg Universitet.

Forsgget finansieres med kr. 1.500.000 af Elsass Fonden. Dette belgb daekker Ign til
personale, karselsgodtgarelse og udstyr til forsgget.
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Ingen af forskerne bag forsgget har gkonomiske interesser heri.

Du modtager ingen kompensation for din deltagelse i projektet. Du kan dog fa
karselsgodtgarelse efter statens takster. Belgbet er skattepligtigt og bliver indrapporteret til
Skat som B-indkomst.

Adgang til forsggsresultater
Forsagets resultater offentliggeres uanset udfaldet.

Forsgget er godkendt af “Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland”,
sagsnummer N-20230025.

Vi haber, at du og dine foraeldre med denne information har faet tilstraekkeligt indblik i, hvad
det vil sige at deltage i forsgget, og at du og dine foreeldre foler jer rustet til at tage
beslutningen om din eventuelle deltagelse. Vi beder jer ogsa om at leese det vedlagte
materiale "Forsggspersonens rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt”.

Hvis du og dine foraeldre vil vide mere om forsgget, er | meget velkommen til at kontakte
undertegnede.

Med venlig hilsen

Mads Rovsing Jochumsen, Lektor
Institut for Medicin og Sundhedsteknologi
Aalborg Universitet

Selma Lagerlgfs Vej 249

9260 Gistrup

TIf: 99403789

E-mail: mj@hst.aau.dk
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Forsggspersonens rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt forsknings-
projekt

Som deltager i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt skal du vide at:

o din deltagelse i forskningsprojektet er helt frivillig og kan kun ske efter, at du har
faet bade skriftlig og mundtlig information om forskningsprojektet og underskrevet
samtykkeerklaeringen

J du til enhver tid mundtligt, skriftligt eller ved anden klar tilkendegivelse kan traekke
dit samtykke til deltagelse tilbage og udtreede af forskningsprojektet. Safremt du
traekker dit samtykke tilbage, pavirker dette ikke din ret til nuveerende eller
fremtidig behandling eller andre rettigheder, som du matte have

° du har ret til at tage et familiemedlem, en ven eller en bekendt med il
informationssamtalen

o du har ret til beteenkningstid, fer du underskriver samtykkeerklaeringen

o oplysninger om dine helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige
oplysninger om dig, som fremkommer i forbindelse med forskningsprojektet, er
omfattet af tavshedspligt

o behandling af oplysninger om dig, herunder oplysninger i dine blodprgver og veev,
sker efter reglerne i databeskyttelsesforordningen, databeskyttelsesloven samt
sundhedsloven. Den dataansvarlige i forsgget skal orientere dig neermere om dine
rettigheder efter databeskyttelsesreglerne.

o der er mulighed for at fa aktindsigt i forsagsprotokoller efter offentlighedslovens
bestemmelser. Det vil sige, at du kan fa adgang til at se alle papirer vedrgrende
forsggets tilretteleeggelse, bortset fra de dele, som indeholder forretningshem-
meligheder eller fortrolige oplysninger om andre.

e der er mulighed for at klage og fa erstatning efter reglerne i lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet. Hvis der under forsgget skulle
opsta en skade, kan du henvende dig til Patienterstatningen, se neermere pa
www.patienterstatningen.dk.

Dette tillaeg udgives af det videnskabsetiske komitésystem og kan vedheeftes den skriftlige
information om det sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt. Spargsmal til et konkret
projekt skal rettes til projektets fors@gsansvarlige. Generelle spargsmal til
fors@gspersoners rettigheder kan rettes til den komité, som har godkendt projektet.



