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INFORMERAT SAMTYCKE
for ATT DELTA i en FORSKNINGSSTUDIE

RAYASANA HEALTH CLINIC / SWISS INTERNATIONAL COLLEGE OF OSTEOPATHY, SICO

DELTAGARINFORMATION

A Double-Armed Randomized Control Trial
Evaluating the Effects of OMT on Pain
Perception in Patients with Plantar Fasciitis

Du har blivit tillfragad att delta, for forskningssyften, i en studie utférd av Lobelius Erik. Vi tror
att du kan delta i denna studie och du har via ifylda formulir, email eller telefon uttryckt att du
lider av tydliga symtom associerade med plantar fasciit. Om du gar med pa att delta i denna studie
kommer du att bli ombedd att fylla i ett frageformulér. Ditt deltagande ar frivilligt. Innan du
bestammer dig for att delta bor du ldsa informationen nedan och be om fortydliganden om nagot
du inte forstar. Vinligen ta dig tid att ldsa foljande information noggrant och diskutera det med
andra om du s onskar. Forst efter att du har gett ditt skriftliga samtycke kommer du att kunna
delta i den foreslagna studien.

Vad ar SYFTET med denna studie?

Denna forskning fokuserar pa att utforska hur osteopatisk manipulativ behandling (OMT) kan
paverka individer med plantar fasciit, ett tillstand som orsakar fotsmairta. Studiens huvudsyfte dr
att avgéra om OMT kan lindra smirta och forbéttra den 6vergripande fotkomforten for de med
plantar fasciit. Deltagarna kommer antingen att fa OMT eller vara en del av en kontrollgrupp for
jamforelse. Resultaten kommer att hjdlpa till att forsta de potentiella fordelarna med OMT vid
behandling av plantar fasciit.

Du valdes ut for denna studie baserat pa information som mottagits genom olika kanaler sasom
flygblad som delats ut i lokala ortopedbutiker eller gym, eller via ett nyhetsbrev. Efter en
preliminér screeningprocess faststéilldes det att dina symtom stimmer verens med kriterierna for
plantar fasciit, vilket kvalificerar dig for potentiellt deltagande i denna forskning.

Du idr en av en noggrant utvald grupp individer for denna studie. Inklusive dig, kommer det att

vara totalt 20 deltagare som dr involverade i denna forskning. Detta kontrollerade antal deltagare
mojliggor en fokuserad och detaljerad analys av effekterna av den behandling som studeras.
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Frageformuldret kommer att stilla fragor som direkt avser tillstindet plantar fasciit och din
upplevda smirta associerad med tillstandet. Fragorna kommer att avse en retrospektiv period pa
7 dagar.

Denna studie har fatt etikgodkédnnande fran AIMO:s forskningsetikkommitté.

Vad kommer du att bli ombedd att gora?

I slutet av detta medgivande, om du gar med pa att delta i forskningen, kommer du att skickas

direkt till frageformuléret. Det kommer att ta ungefiar 10 minuter att slutfora.

Vad hiander med mig om jag deltar i forskningen?

Om du gar med pa att delta i denna forskningsstudie kommer féljande att ske: For deltagare i
OMT-gruppen: Du dr schemalagd for en enda osteopatisk manipulativ behandlingssession pa
Rayasana Health Clinic, beldgen pa Ringvédgen 107 i Stockholm. Behandlingen kommer att varar
mellan 45 till 60 minuter. I denna session kommer du att genomga olika OMT-tekniker inklusive
myofasciell frisdttning (bade direkt och indirekt), muskelenergiteknik, HVLA och kraniosakrala
tekniker. Dessa metoder dr anpassade for att adressera ditt tillstind av plantar fasciit. Innan
behandlingen kommer du att bli ombedd att fylla i ett frageformulér for att bedoma din smértniva
under den senaste veckan. En vecka efter din behandling kommer vi att be dig att fylla i samma
frageformulér igen for att 6vervaka eventuella fordndringar i dina smértnivaer. For deltagare i
kontrollgruppen: Ditt deltagande innebir att fylla i ett digitalt frigeformuldr tva ganger — initialt
i borjan av studien for att faststélla dina baslinjesmértnivaer, och igen en vecka senare for att
bedoma eventuella fordndringar. Som ett tack for ditt deltagande kommer du att erbjudas en gratis
osteopatisk behandling pa Rayasana Health Clinic efter studiens slutférande. Denna fria session
ar vart satt att sdkerstilla att alla deltagare far uppmirksamhet och vard for sitt tillstand.

Observera att forskningen kommer att genomforas till borjan av juni. Ditt engagemang, sérskilt
om du dr i OMT-gruppen, kriver endast ett personligt besok for behandlingssessionen. Om du &r
i kontrollgruppen ér ditt deltagande helt digitalt, som involverar ifyllning av frageformuldren.

Vilka ir de mojliga nackdelarna och RISKERNA med att
delta?

Genom att delta i denna studie 16per du risken att kinna létta fordndringar i din kropp under
dagarna som f6ljer pa behandlingen. Kénslor som yrsel och trétthet kan f6lja efter behandlingen
men ir séllsynta och varar inte ldngre 4n 24 — 48 timmar efter behandlingen. Det finns en risk att
du kan kiéinna dig generad eller exponerad under behandlingen, dock &r kliniken medveten om att
detta ofta dr fallet och kommer att agera dédrefter om det verkar finnas ett problem, antingen genom
att stilla fragan for att se om det finns ndgot som behover dndras allteftersom behandlingen
fortskrider eller genom att erbjuda tickning for patienten sa att kinslor av att vara exponerad eller
overdrivet kall undviks.

2/8



P —— Mod CIR SQ-179

a]mo i Rev.0 del 20/01/2019

Finns det ndgra FORDELAR med att delta?

Det finns ingen garanti for att behandlingen som utfors i denna studie kommer att bota plantar
fasciit. Dock &r det mojligt att behandlingen kan leda till minskad smérta och obehag for
deltagarna. Utdver potentiell smértlindring finns det ingen direkt fordel for deltagarna. Denna
studie syftar till att forbéttra kunskapen om behandling av plantar fasciit och kan bidra till en
bittre forstaelse och mer effektiva behandlingsalternativ for patienter med detta tillstind. Om
behandlingarna i denna studie visar sig vara framgangsrika kan de potentiellt hjdlpa manga
individer som lider av plantar fasciit, vilket mojliggor att de kan aterga till sina dagliga aktiviteter
snabbare. Resultaten av denna studie kommer att gagna vetenskaplig forstaelse och
behandlingsmetoder for plantar fasciit. Dessutom skulle framgangsrikt hjdlpa patienter att
aterhdmta sig och dterga till arbete, studier och fysiska aktiviteter vara fordelaktigt for samhéllet
i stort.

Ersittning eller betalning

Det kommer inte att erbjudas nagon betalning for att delta i denna studie, dock kommer deltagarna
1 kontrollgruppen att erbjudas en gratis behandling av OMT vird 900 sek = ca 90 euro.

Hur garanteras informationens KONFIDENTIALITET?

Uppgifterna fran denna studie kommer att hallas sa konfidentiella som mgjligt. Inga individuella
identiteter kommer att anvéndas i nagra rapporter eller publikationer som resulterar fran studien.
All datainsamling kommer att ges koder och lagras separat fran nagra namn eller andra direkta
identifieringar av deltagare. Forskningsinformation kommer att forvaras i lasta filer hela tiden.
Endast forskningspersonal kommer att ha tillgang till filerna och datainsamlingen och endast de
med ett vésentligt behov av att se namn eller annan identifierande information kommer att ha
tillgang till den specifika filen. For att uppritthalla konfidentialitet kommer ditt namn inte att
kopplas till nagon publikation eller presentation som anvinder informationen och data som
samlats in om dig eller med forskningsresultaten fran denna studie. Efter att studien &r slutford
kommer dina personligt insamlade data att forstoras.

Deltagande och ATERKALLANDE

Nir som helst under studiens gang har du ritt att aterkalla ditt samtycke och avbryta deltagandet
utan fordom. For att dra tillbaka dig fran studien, ber vi dig att kontakta forskaren skriftligen. Om
du drar tillbaka dig fran studien kommer forskaren att sluta samla in ytterligare information och
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data om dig. Om data samlas in pa ett anonymt sitt kommer forskaren inte att kunna ta bort redan
insamlad data fran studien.

ATERKALLANDE av deltagaren av UNDERSOKAREN

Undersokaren kan besluta att dra tillbaka dig fran studien om forhallanden uppstar som gor det
nodvéndigt. Om du observerar en eller flera av foljande biverkningar sdsom forekomsten av svar
smirta under utforandet av testet eller mellan en utvéardering och en annan eller om du blir sjuk
under studiens gang, kan du behova 6verge den dven om du vill fortsétta. Undersokaren kommer
att fatta beslutet om detta och meddela dig om det 4r mojligt for dig att fortsétta delta i studien.
Beslutet kan vara inriktat pa att skydda din hélsa och sikerhet, eller krivas av studieprotokollet,
som kan ange att amnen som utvecklar sirskilda patologier maste uteslutas.

NYA upptackter

Under studiens gang kommer du att meddelas om eventuella nya upptickter (positiva eller
negativa) som kan #dndra riskerna eller fordelarna med ditt deltagande i forskningen, eller nya
alternativ som kan fa dig att dndra dig om att fortsitta den. Om du tillhandahalls nya element
kommer du att bli ombedd att férnya ditt samtycke for att fortsétta ditt deltagande i studien.

Deklaration av TRANSPARENS

Din osteopat kan spela rollen som undersokare i denna forskning och &r dérfor intresserad av bade
din hilsa som patient och genomforandet av studien. Osteopaten som kombinerar osteopatisk
forskning med osteopatisk vard involverar patienter i forskning endast om det dr motiverat av det
potentiella preventiva, diagnostiska eller terapeutiska vérdet och om osteopaten har goda skal att
tro att deltagande i en studie inte paverkar patienternas hélsa. Det &r osteopatens plikt att skydda
livet, hélsan, virdigheten, integriteten, ritten till sjdlvbestimmande, privatlivet och
konfidentialiteten for den personliga informationen hos de ménskliga imnena som &r involverade
i forskningen. Ansvaret for skyddet av @mnen som dr involverade i forskning maste alltid falla pa
osteopaten eller andra hilsovardspersonal och aldrig pa dem, dven om de har gett sitt samtycke.
(Deklarationen av Helsingfors - Sjunde revisionen, 64:e WMA:s generalforsamling, Fortaleza,
Brasilien, oktober 2013).

FORSAKRINGSPOLICY

Studenten och/eller forskaren &dr tdckt av en forsdkringspolicy vid genomférandet av
forskningsaktiviteten. Du har ritt att anvdnda ndmnda forsdkringspolicy i hdndelse av skada som
uppstar fran de specifika aktiviteterna i forsoket.
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IDENTIFIERING av UNDERSOKARE

Om du har nagra fragor om detta projekt eller om du har ett forskningsproblem kan du kontakta
forskaren (s) Erik Lobelius 0046 (0) 761712347 Eriklobelius@gmail.com

DELTAGARNAS RATTIGHETER

For eventuella fragor angaende dina rittigheter som deltagare i en studie kan du kontakta
Italienska akademin f6r osteopatisk medicin (AIMO) i Saronno (VA) pa Piazzale Santuario, 7,
21047. TEL: 439 0296705292
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o Jag har last (eller ndgon har ldst for mig) informationen som tillhandahallits pa foregdende

sidor

o Jag har fatt mojlighet att stédlla fragor om projektet och mitt deltagande

o Jag gar frivilligt med pa att delta i forskningen

o Jag forstar att jag kan dra mig ur nir som helst och att jag inte kommer att straffas for att dra

mig ur

o Forfarandena angaende konfidentialitet har forklarats tydligt for mig

o Anvindningen av data i forskning, publikationer, delning och arkivering har forklarats for mig

o Ljud-, video- eller andra former av datainsamling har forklarats och tillhandahallits mig

o Jag har fatt en kopia av detta formuldr

MED MIN UNDERSKRIFT GAR JAG MED PA ATT

DELTA I STUDIEN
NAMN och EFTERNAMN (DELTAGARE)
DELTAGARENS signatur
SIGNATUR for deltagarens (= 14 ar gammal)
NAMN EFTERNAMN
(FORALDER)
FORALDRENS
signatur
NAMN EFTERNAMN
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(FORALDER)

FORALDRENS
signatur

NAMN och EFTERNAMN (lagligt erkédnd
vardnadshavare)

SIGNATUR (lagligt erkédnd
vardnadshavare)

UNDERSOKARENS SIGNATUR

Jag forklarade studien for @mnet och/eller hans/hennes lagliga representant och svarade pa alla
hans/hennes fragor. Jag tror att han/hon forstar informationen som finns i detta dokument och
frivilligt ger sitt samtycke till att delta.

Namn och efternamn pé undersokaren

Undersokarens signatur Datum
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Noter:

- Bada foréldrarnas signatur kravs. Om det bara finns en forélder eller laglig vardnadshavare racker det med
en signatur
- Signatur for “samtycke” krivs I fall av en myndig minderarig
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