Elektronisk samtykkelgsning og
CONSORT-registrering for
tiltaksforskning i barneskolen
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Bakgrunn

| ECHO-prosjektet (https://echo.r-bup.no/) er formalet a videreutvikle og evaluere et
lavterskeltiltak for barn fra 8-12 ar som er triste og engstelige. Barna skal leere mestringsstrategier
pa skolen. Prosjektet rekrutterer barneskoler over hele landet og er aktivt ute i skolene for
gjennomfgring av tiltak i tidsrommet 2020-2021. Det samles inn forskningsdata via spgrreskjema

fra barn, foresatte, leerere, gruppeledere og tjenesteledere i studien.

Barn i alderen 8-12 ar har ikke samtykkekompetanse og deltakelse i prosjektet krever informert
samtykke fra foresatte til barna. For foresatte med delt foreldreansvar, har REK vurdert at det er
etisk forsvarlig a kreve samtykke fra begge foresatte for at barnet skal kunne delta i
forskningsprosjektet. Denne Igsningen var ogsa @nskelig fra prosjektet da det kunne pavirke
andelen foresatte som @nsket a delta videre i studien.

Samtykkelgsningen

Foresatte ble informert om studien og muligheten til & samtykke pa foreldremgter pa skolene.
Samtykkelgsningen ble utviklet i Confirmit av Forskningsstatte ved RBUP @st og Sar, og lenke til &
besvare samtykkeskjemaet ble publisert pa nettsiden til ECHO-prosjektet.

Samtykket hadde tre samtykkealternativer:

1. Deltagelse i studien for foresatte og barn

2. At kontaktleerer til barnet kunne fylle ut sparreskjema om barnets ferdigheter og sosiale
fungering (opphevelse av taushetsplikt for kontaktleerer)

3. Foresatt kontaktes senere frem til 2034 for eventuell oppfelging

Foresatte kunne samtykke til alle, en kombinasjon av, eller kun ett av disse alternativene.


https://echo.r-bup.no/

Gyldig samtykke ved eneansvar og delt ansvar for barnet

For at et samtykke for barns deltakelse i studien skal vaere gyldig, ma begge foresatte med delt
foreldreansvar fylle ut samtykkeskjema. Videre ma disse skjemaene kobles sammen slik at
prosjektet far en oversikt over faktisk gyldige samtykker til hvert barn det samtykkes pa vegne av.

For a lgse dette, ble det i samtykkeskjemaet lagt inn sparsmal til foresatte som omhandlet barnet

(navn, kommune, skole og klasse) og om den som svarte ("Foresatt 1") hadde eneansvar eller delt
ansvar for barnet.

Bakgrunnsinformasjon om barnet:

Barnets fulle navn (for- og etternavn):

Ane test

Hva er barnet?

® Gutt
O Jente

Barnets alder i &r og maneder.

A
Méned
Dersom du har flere barn som kan delta i Echo-studien, ma du bruke samme lenke og fylle ut et nytt samtykke
for hvert barn.
Tilbake Neste

Kommune/bydel, skole og klasse til barnet (avgj@rende for hvilket gruppetiltak
barnet kan fd og hvilken datainnsamlingsrunde/«wave» barnet tilhgrer):

Vi trenger 4 vite hvilken skole barnet ditt gir pa. Velg kommune/bydel og skole i menyen under.
Dersom du ikke finner skolen til barnet ditt her, skal ikke barnet ditt delta i ECHO.

Grinerlokka v

Lakkegata v

Hvilket trinn gar barnet i?

Hvilken klasse gar barnet i?

Tilbake Neste




Sparsmdl om forelder har eneansvar eller ikke:

For a delta i Echo-studien ma vi ha samtykke fra begge foresatte, eller fra foresatte med eneansvar.

Har du eneansvar for barnet?

O Ja
® Nei

Den andre foresatte ("Foresatt 2") kan samtykke her og na. Dersom samtykke ikke kan gis her og n3, kan link

sendes til den andre foresatte pa epost.
(O Ved a trykke her samtykker Foresatt 2 til & delta i forskningsstudien

® Send informasjon og lenke til samtykke til Foresatt 2 p& epost

(0 Jeg har ikke epostadressen til Foresatt 2

Navn Foresatt 2:

Epostadresse Foresatt 2:

Gjenta e-postadressen:

Dersom Foresatt 1 ikke har eneansvar for barnet, far han/hun opp tre
alternativer for G innhente samtykke fra Foresatt 2:

1. Foresatt 2 samtykker her og na
2. Foresatt 2 samtykker pa egen lenke som han/hun far tilsendt pa e-post

3. Jeg har ikke e-postadressen til Foresatt 2



Ved valg av alternativ 1, fylles kontaktinformasjon til Foresatt 2 direkte inn i skjemaet og
samtykket blir fullstendig og gyldig ndr det sendes inn. Badde Foresatt 1 og 2 mottar en
bekreftelse pa e-post om at samtykket er registrert:

Fra: Echo-prosjektet <kpl@euro.confirmit.com>
Sendt: mandag 16. desember 2019 16:15

Til: Annette Jeneson <aj@r-bup.no>

Emne: Bekreftelse samtykke til ECHO-studien

Takk for ditt samtykke til deltagelse i ECHO-studien.

Hvis du ensker mer informasjon om ECHO-studien, ga inn pa prosjektets nettside http://www.echo.r-bup.no/

Med vennlig hilsen
Echo-studien

(=CHO

Dersom alternativ 2 velges, sendes det en e-post til Foresatt 2 med lenke til samtykkeskjema for
a fullfare samtykket. Samtykket er registrert som ufullstendig og ugyldig inntil Foresatt 2 har
fullfert og sendt inn samtykket sitt:

tir. 10.12.2019 12:29

E Echo-prosjektet <kpl@euro.confirmit.com>

Forespgrsel om samtykke til deltagelse i Echo-studien
Til @ Ane Lonsetteig
Hei.

Skolen barnet ditt gar pa, er med i et forskningsprosjekt som heter Echo. Hensikten med Echo-studien er & videreutvikle og evaluere et
lavterskeltiltak for barn fra ni til tolv &r som er engstelige og triste.

For at barnet ditt skal kunne delta i studien, trenger vi samtykke fra begge foresatte. Vi mangler samtykke fra deg. For mer informasjon og for
& samtykke, ga inn pa denne linken:

https://survey.euro.confirmit.com/wix/p1876177125.aspx?
sid =TUeK4LW7rbnveehlkpGouxVpeaYuOGRtrGOLKING8fnSuFFtP1Mn2IbfhHBP6s48Pf01dQH8YIWA1T7hMJI408ski90gE2jZQwUuX2pCplicl

Med vennlig hilsen
Echo-studien

(=CHO

Dersom alternativ 3 velges, blir samtykket som sendes inn av Foresatt 1 registrert som
ufullstendig og ugyldig. Forskningskoordinatorene i prosjektet ma falge opp og handtere disse
tilfellene manuelt.



Sammenkobling av samtykker og videre deltagelse i studien

Lasningen som Forskningsstatte har utviklet i Confirmit sarger for at samtykkene som registreres
automatisk kobles sammen pa riktig barne-id og at status for samtykkene settes som gyldig/ikke
gyldig, gitt visse kriterier:

[ |
Tabell 2: Saerskilte samtykker og kriterier for komplett/gyldig samtykke

Delt
ansvar | Ene- |Samtykke gyldig for:
F2 | ansvar

Sarskilt samtykke:

Barns deltakelse Ikke gyldig for barns deltakelse fgr F2 ogsa har samtykket

(] Barns deltakelse. Fra ECHOs to ferste datainnsamlingsrunder fordelte det seg slik:

87% av samtykker er fra kombinasjon av F1 og F2; 13% er fra foresatt med eneansvar
° * 93% av F2 samtykket (se figur under)

F2 ma ogsa samtykke far leerer kan kontaktes (dvs far dispensasjon fra taushetsplikt)

Kontakte l=rer

n [ &~ | w |~ |~ |Scenario

Q0 00-=

Q Sperreskjema lzerer (se figur under for antall og % gyldige kombinasjoner for a kontakte lzerer)

Kontakt til 2034

o

Kontakte F2 til 2034 (82% av de som samtykket til barns deltakelse samtykket til kontakt til 2034)

Tabell 1: ECHO d lingsls Kun 4-5 uker fra kke for f stenger til gruppetiltaket starter. Alle stegene i tabellen under ma gj fgres i dette tid t, pa 47 skoler
Foresatte samtykker (data, mobil eller av Screening, randomisering og Elektronisk sp@rreskjema til
Lgsningen gir Foresatt 1 (F1) mulighet til 3 invitere Forskningskoordinator kvalitetssikrer og K CONSORT- registrering informanter koblet til barn som deltar
Foresatt 2 (F2) til & samtykke pa forskjellige mater godkjenner samtykker i monitorverktgyet far | 2 | lgsningen scores automatisk svarene til barna. i gruppe
(se mer via QR-koden). Bekreftelse pa samtykke barna kan delta i studien. | de to farste _’-=1 Barna som scorer hgyt pa tristhet/engstelig Fgr barna deltar i gruppe svarer
sendes pa e-post, med kopi av informasj ivet.  datail ingsrundene métte 119 ik B B tildeles en tilfeldig plassering i prioriteringsliste  foresatte og larer pa spgrsmal om

av samtykker fjernes. 3 ﬁ: for tilbud om plass i «Mestrende barn»-gruppe. barnet (pre-méling). Se Tabell 1,
Lpsningen setter kombinasjon av F1+F2 eller £ £ Deter maks 7 deltakere per gruppe. (Se egen scenario 5 for kriterier for & sende
Fl+eneansvar som gyldig samtykke for barns Etter hvert som samtykkene godkjennes av § -é ECHO poster: Suksesskriterer for komplekse skjema til leerer.
deltakelse (se Tabell 1 for kriterier). koordinator for videre studielgp, overfgres T £ datainnsamlinger)

automatisk en barne-ID til databasen for 2 -E Etter at gruppetiltaket er giennomfart,

* - * (] * © kartleggingsundersgkelsen. Sann holdes ‘E" | Monitorverkt@yet registreres CONSORT-data  svarer barn, foresatte og leerer pa en ny
F i dinator kan sende innelser om direkte personopplysninger adskilt fra ©  om hvilke barn som fikk tilbud om plass eller undersgkelse (post-maling).
kke til F2 via Monitor , 0g se antall svardata. Til nd har 996 barne-ID’er blitt ikke, om de gnsker 3 delta i gruppe eller ikke, Gruppeleder svarer pa skjema far og
og dato for tidligere sendte paminnelser. overfgrt for videre deltagelse. med mer (se hjuldiagram under). etter tiltaket, samt underveis i
giennomfgringen.

Nar samtykket er registrert som gyldig, ma informasjon om barnet (barne-ID) overfgres til elev-
databasen i Confirmit. Der genereres det unike brukernavn og passord til hver elev som de bruker
til & logge pa for & besvare kartleggingsundersgkelsen i ECHO. Gjennomfgring av undersgkelsen
administreres og planlegges av skolekontakter pa skolene.



Monitorverktgy for samtykke og CONSORT-registrering

Ved innhenting av elektroniske samtykker kan det vaere nyttig 8 samle dataene i en oversikt som
forskningsprosjektet kan bruke til & administrere samtykkene og veien videre for
forskningsdeltakerne, samt til & registrere CONSORT-data, underveis i datainnsamlingen. | ECHO-
studien ble det utviklet et monitorverktey for & dekke dette behovet.

Monitorverktgy for administrering av samtykker

Forskningskoordinatorene i ECHO-prosjektet ma ha mulighet til & kvalitetssikre og godkjenne
samtykkene far barne-id overfgres til kartleggingsstudien og datainnsamling fra elevene starter.
Samtykkelgsningen inkluderer derfor et monitorverktay som forskningskoordinatorene bruker for
a folge med pa, administrere og falge opp samtykkene som registreres underveis.

| monitorverktayet far forskningskoordinatorene en oversikt over alle samtykker som er registrert
og om samtykkene er gyldige. For hvert samtykke vises kontaktinformasjon til foresatte med
tilhgrende navn pa barnet, skole, klasse og kommune. Forskningskoordinatorene har tilgang til
gjere endringer i samtykkedatabasen via monitorverktayet. Endringene overskriver ikke
opprinnelige registreringer, men legges til som nye verdier i databasen.
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| monitorverktgyet kan forskningskoordinatorene:

e Folge med pa antall samtykker som registreres pa de ulike skolene.

e Godkjenne gyldige samtykker slik at barne-id overfares til elev-databasen.

e Rette opp i feilregistreringer (f.eks. feil kontaktinformasjon) i samtykker.

e Merke og rydde opp i samtykker som er registrert flere ganger pa samme barn
(«duplikater»).

e Koble sammen samtykker der begge foresatte har besvart som «Foresatt 1» og samtykket
ikke er registrert som gyldig.

e Registrere kontaktinformasjon pa Foresatt 2 der dette mangler.



e Registrere opplysninger om frafall og tilhgrende arsak til frafall.
¢ Sende ut paminnelser om fullfaring av samtykke til Foresatt 2 ved ufullstendige

samtykker:

Sende epost til Foresatt 2? (eposten vil bli sendt nar det trykkes "neste"”)
Antall eposter sendt fra kordinatorskjema: 0
Sist sendt:

Hei,

Skolen barnet ditt gar pd, er med i et forskningsprosjekt som heter Echo. Hensikten med Echo-studien er @ videreutvikle og
evaluere et lavterskeltiltak for barn fra ni til tolv dr som er engstelige og triste.

For at barnet ditt skal kunne delta i studien, trenger vi samtykke fra begge foresatte. Vi mangler samtykke fra deg. For mer
informasjon og for G samtykke, gé inn pa denne linken:

"GetRespondentUrl("f2start2")"

Med vennlig hilsen
Echo-studien

[J send epost til Foresatt 2

Nar samtykkene er godkjent og data er overfart fra samtykkedatabasen til elevdatabasen, kan
barna besvare kartleggingsundersgkelsen pa skolen ved a logge seg pa med utdelt brukernavn

og passord.



CONSORT-registrering i monitorverktgyet

Monitorverktayet brukes ogsa til a registrere CONSORT-data
(dvs. data for Consolidated Standards of Reporting Trials),

eksempelvis registrering av frafall (hvor mange faller av
studien underveis), dato for frafall og arsak til frafall.

Figuren til hgyre viser prosentandel av ulike CONSORT-
registreringer i koordinatorenes monitorverktay for de to
farste datainnsamlingsrundene i ECHO (wave 1 og wave 2).

Oppfelging av de registrertes rettigheter
Informanter som samtykker til deltagelse i et
forskningsprosjekt har rett til informasjon om, innsyn i, og
retting og sletting av dataene som er registrert om

dem. Underveis i datainnsamlingen kan prosjektet motta
henvendelser fra informantene som ma falges opp.
Datainnsamlingsl@sningene som brukes ma legge til rette for
at slike henvendelser kan utfares og dokumenteres.

| datainnsamlingslgsningen som er utviklet for ECHO er det
lagt inn funksjonalitet for & kunne dokumentere og falge
opp henvendelser fra informanter som utaver rettighetene
sine underveis i prosjektgjennomfgringen. |
utviklingsprosessen ble det skissert opp ulike scenarioer som
matte kunne registreres i lgsningen underveis i
datainnsamlingen.

FORDELING ARSAK
CONSORT-REGISTRERING

® Samtykke Duplikat

® Eleven slutter i studien/vil ikke
vaere med etter T1 men F@R

gruppestart
m Eleven blir randomisert ut

grunnet for fa plasser i gruppen

(plass til max 7 i hver gruppe)
Korona: deltar ikke i alternativ

gruppe

® Annet m/kommentar

m Trakk seg/elev sluttet/eksklusjon

Eksempler pG personvern-scenarioer som ble skissert under utvikling av ECHO-

I@sningen:

Foresatte trekker tilbake samtykket, men prosjektet kan beholde data som allerede er samlet inn.

Barnet har besvart spgrreskjema.

e Informanten(e) ma registreres som "ikke aktuell”
e Arsak for frafall ("ikke aktuell")

e Dato for frafall

e Innsamlede data beholdes

Informanter samtykket ved en feiltagelse - ikke aktuelle deltagere for forskningsprosjektet.

e Som om de aldri hadde samtykket
e Alle innsamlede data slettes



http://www.consort-statement.org/
http://www.consort-statement.org/
https://rbup.sharepoint.com/teams/SlikJobberVi/SitePages/Rett-til-innsyn,-retting-og-sletting-i-forskningsprosjekter.aspx
https://rbup.sharepoint.com/teams/SlikJobberVi/SitePages/Rett-til-innsyn,-retting-og-sletting-i-forskningsprosjekter.aspx
https://rbup.sharepoint.com/teams/SlikJobberVi/SitePages/Rett-til-innsyn,-retting-og-sletting-i-forskningsprosjekter.aspx

Samtykke kreves fra begge foresatte for at samtykket skal vaere gyldig, Foresatt 1 har
samtykket pa egne vegne og pa Foresatt 2s vegne, men Foresatt 2 melder fra om at han/hun ikke
har samtykket.

e Samtykket skulle aldri veert gyldig.
e Alle innsamlede data slettes

Barnet ombestemmer seg, vil ikke svare pa sparreskjema, og trekker seg. Samtykket er registrert
som gyldig.

e Dataene fra samtykket beholdes, men det samles ikke inn mer data
¢ Informanten(e) ma registreres som "ikke aktuell"

o Arsak for frafall ("ikke aktuell")

e Dato for frafall

Barnet fyller ut kartleggingsundersgkelse og scorer seg ut til videre deltagelse i
forskningsprosjektet. Dette innebaerer deltagelse i grupper pa skolen for utprgving av tiltak.
Barnet skal svare pa sparreskjema etter at gruppetimene er ferdige. Barnet trekker seg fra
forskningsprosjektet etter at gruppetimene har startet opp.

e Barnet er registrert som deltager i gruppe.

e Registrere frafall fra gruppe med arsak.

¢ Informanten(e) ma registreres som "ikke aktuell”
o Arsak for frafall ("ikke aktuell")

e Dato for frafall

¢ Innsamlede data beholdes.



