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Vi vill fraga dig om du vill delta i en forskningsstudie om hur férandringar i hjarnan
under en graviditet paverkar risken att bli deprimerad under eller efter
graviditeten. | det hdar dokumentet far du information om studien och om vad det
innebdr att delta.

Studiens bakgrund och syfte

Att bli mamma ar en omvalvande upplevelse. Forst alldeles nyligen har man borjat forsta att
hjarnan paverkas av en graviditet och att forandringarna blir bestaende. De férandringar
hjarnan genomgar under en graviditet kan jamféras med de forandringar hjarnan genomgar
under puberteten, dvs de ar klart markbara. Férandringarna dger rum i omraden av hjarnan
som ar av betydelse for empati och inlevelse och ar sannolikt en férberedelse for att kunna ta
hand om sitt nyfédda barn.

Precis som puberteten ar ocksa graviditet och tiden efter forlossning en period med
kdnslomassig turbulens. Nastan 1 av 5 kvinnor kommer att uppleva nedstamdhet under eller
efter graviditeten, och 1 av 10 blir deprimerade efter forlossningen. Det ar viktigt att forsta
varfor dessa symtom uppkommer for att vi ska kunna bli battre pa att identifiera och
forutsaga vilka som riskerar att drabbas.

| den hér studien vill vi studera hur hjarnan férandras under och efter en graviditet, och ocksa
undersodka vilka forandringar som ar kvarstaende ett ar efter forlossningen. Vi vill ocksa
undersoka om vissa forandringar i hjarnan okar risken for att bli deprimerad eller nedstamd
under eller efter graviditeten.

Varfor fragar vi dig om att delta?
Du har en normal graviditet och ar frisk i 6vrigt. Darfor fragar vi nu dig om du vill vara med i
denna studie som genomfors pa Akademiska sjukhuset i Uppsala.

Hur gar studien till?

Studien bestar av tre delar; vi samlar information, prover och undersékningar i samband
med graviditet, och gér tva uppféljningar. Den férsta uppféljningen goérs inom 2 manader
efter forlossningen och den andra uppféljningen ca 12 manader efter férlossningen.

e Vid alla tre tillfallen gérs samma i stort sett samma undersoékningar.
Vid det forsta besdket under graviditet kommer vi att stélla bakgrundsfragor om dig.
Vi kommer att fraga hur du mar, och be dig utféra nagra psykologiska tester.
Undersokningarna tar sammanlagt en till en och en halv timme, men rakna med att
du ar pa sjukhuset i ca tva timmar (inklusive vantetid). Féljande undersdkningar
onskas:



O Intervjuer och enkdter kring kénslor och humér samt test for minnesfunktioner
(tidsatgang ca 45 minuter)

En psykiatrisk intervju genomférs och de test som utférs ar minnes- och
funktionsévningar.

O Blodprov. Du kommer att fa lamna cirka 20 milliliter blod (knappt tva matskedar).
Blodprovstagning innebar ett litet stick i armen som kan upplevas obehagligt och
ibland ge ett mindre blamarke.

0 Magnetkameraundersékning (MR) av hjarnan (tidsatgang ca 75 minuter)

MR é&r en ofarlig undersdkning foér dig och ditt barn och innebar inte nagon
rontgenstralning da den baseras pa magnetresonansteknik. Vid undersékningen
ligger du still pa en brits, i en tunnel om kan upplevas som trang. MR framkallar
ljud, varfor du har hérselkapor pa dig. Du kommer ocksa att fa gora ett psykologiskt
test medan du ligger i kameran.

Mellan den férsta och andra undersékningen kommer vi att registrera ditt maende med hjalp
av en mobiltelefonapplikation (Mom2B). En gang i veckan kommer du att fa registrera hur du
mar och hur du sovit i denna applikation.

Finns del nagra risker eller férdelar med att delta?

En fordel med att delta i studien kan vara att nagot som avviker fran det som ar normalt
upptacks. | sddana fall kommer du att erbjudas uppfoljning via den vanliga sjukvarden.
Eventuella risker och obehag av studien kan hanféras till provtagning och
magnetkameraundersékningarna. Blodprovstagning innebar ett litet stick som kan upplevas
obehagligt och ibland ge ett mindre blaméarke. Magnetkameraundersokningen utférs i en
trang tunnel, varfor du inte bor ha svart att vistas i tranga utrymmen (”cellskrack”).

Vad hander med de prover jag lamnar?

De prover du lamnar i samband med studien hanteras enligt biobankslagen och kommer att
forvaras i Uppsala biobank (registreringsnummer 827 hos Inspektionen for vard och omsorg) i
enlighet med Lagen om biobanker i halso- och sjukvarden (SFS 2002:297), som reglerar pa
vilket satt prov far sparas och anvandas. Proverna férvaras kodade. Varje prov har en unik
kod for att undvika sammanblandning. Proverna och den tillhérande identifieringslistan
(kodnyckel) kommer att férvaras pa Uppsala biobank &tskilda fran varandra, och skyddas fran
atkomst av obehoriga. Proverna identifieras sedan genom hopkoppling av koden och
personnumret. Dina prov kan komma att skickas for analys till vart laboratorium eller var
samarbetspartners laboratorium bade inom och utanfér EU/EES. Proteiner, hormoner,
metaboliter och gener kan analyseras. Andra forskare kan fa tillgang till var biobank med
tillhérande graviditetsuppgifter efter etikgodkannande av deras projekt. Du har ratt att utan
narmare forklaring begéra att dina sparade prover skall forstoras och dina uppgifter
raderade.

Vad hdnder med de uppgifter jag lamnar?

De enkater du fyller i i samband med studien kommer att kodas och férvaras av
studieansvarig forskare pa Akademiska sjukhuset. Vi kommer att inhamta uppgifter fran din
halsojournal och kvalitetsregistren Graviditetsregistret och Neonatala registret (SNQ) som ror
din graviditet och nyfédda barn. Endast den studieansvariga och registerhallare har mojlighet
att arbeta med okodade data i syfte att kvalitetssdkra och komplettera uppgifter om din



graviditet, forlossning eller ditt nyfodda barn. For data som hdamtas fran héalsoregister sker
hopkoppling av uppgifter hos Socialstyrelsen och darefter far forskare endast tillgang till
kodade data. All data som ror dig, dina svar och dina resultat i studien hanteras enligt
gallande lagstiftning. Dina uppgifter ar sekretesskyddade och dina svar och resultat kommer
att behandlas sa att inte obehdriga kan ta del av dem. Kodad data sammanstalls i krypterad
databas som sparas pa en losenordskyddad server. Kodnyckeln krypteras och forvaras atskild
fran databasen. Endast forskare i studien har tillgang till databasen och kodnyckeln hanteras
av projektansvarig. Kodlistorna sparas minst 10 ar for att mojliggéra granskning av studiens
kvalitet. MR bildmaterialet sparas i klinisk bilddatabas enligt klinisk rutin.
Dataskyddsombudet ar den person som ansvarar for att dina personuppgifter behandlas pa
ett lagligt och korrekt satt. Enligt EU:s dataskyddsférordning GDPR har du ratt att
kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som hanteras i studien, och eventuellt fa dina
uppgifter rattade. Du kan ocksa begéra att uppgifter om dig raderas och att behandlingen av
dina personuppgifter begrédnsas. Vid behov kan dataskyddsombudet bista med detta. Du kan
sénda Din ansdkan till Dataskyddsombudet (region.uppsala@regionuppsala.se).

Forsakring och ersdttning

Du ar forsdkrad genom patientskadeforsakringen under studiens gang. Det utgar ingen
ersattning for denna studie, forutom ersattning for utgifter som du har haft for resor och
parkering i samband med extra besok for studien.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande i studien ar helt frivilligt och du kan nar som helst vilja att avbryta
deltagandet. Om du viljer att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behdéver du inte
uppge varfor, och det kommer inte heller att paverka din pagaende eller framtida vard och
behandling. Du far ocksa tacka nej till vissa delar av studien. Om du vill avbryta ditt
deltagande ska du kontakta den ansvariga for studien (se nedan).

Studieansvariga

Huvudman for denna forskningsstudie ar Region Uppsala

Studieansvarig forskare

Inger Sundstrém Poromaa

Overlakare kvinnokliniken Akademiska sjukhuset
Professor kvinnors och barns halsa, Uppsala universitet
Adress: Akademiska sjukhuset; 75185 Uppsala

E-mail: inger.sundstrom@kbh.uu.se
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Deltagarens namn:

Deltagarens personnr:

Deltagarens studie ID:

SAMTYCKE

Om du har last informationsbladet och vill delta i studien,
var snall och besvara fragorna samt skriv under detta formular.

1. Jag har last informationsbladet om studien och Ja
har fatt en kopia att behalla. Jag har fatt fullt []
forstaelig information och jag har hatt tillfalle att
stalla fragor.

2. Jag forstar att deltagandet i studien ar frivilligt Ja
och att jag ar fri att avbryta deltagandet nar []
som helst utan att det paverkar mitt medicinska
omhandertagande.

3. Jag samtycker att utfora Ja
magnetkameraundersokning av hjarnan under []
graviditet, 2 manader och 12 manader efter
forlossning.

4. Jag samtycker att donera blod till den har Ja
studien. ]

Ja

5. Jag ger studiepersonalen tillatelse att hamta
information om mig och min graviditet i []
Graviditetsregistret och Neonatalregistret.

Likasa att titta i min modravards- och



forlossningsjournal samt barnets journal
angaende graviditeten och forlossningsutfallet.
Jag har blivit férsakrad om att informationen
om mig och mitt barn kommer att behandlas
konfidentiellt.

6. Jag ger tillatelse till att mitt blod och information
som samlats finns tillgangliga for framtida
forskning med syfte att forsta
bakgrundsmekanismer till depression under
och efter graviditet. Aven att graviditetsutfallet
kan kopplas ihop till framtida halsodata i de
nationella halsoregistren.

Signatur, deltagare:

Ja

Datum:

Signatur, informator:

Datum:

Namnfortydligande informator:




