Forskningspersonsinformation

Tidigt digifysiskt stod vid amningsinitiering kopplat till fortsatt stod pa amningsmottagning—
en enkel-blindad randomiserad kontrollerad studie

Vad ir det for projekt och varfor vill vi att du ska delta?

Brostmjolk dr den bésta ndringen for ett nyfott barns utveckling och tillvixt och rekommenderas av
Virldshéilsoorganisationen [WHO] som enda foda under barnets forsta 6 manader. Enligt
Socialstyrelsen ar 2019 borjade 95 % av svenska modrar amma direkt nér barnet var fott, men bara
11,4% helammade nér barnet var 6 médnader. Orsaker till tidigt amningsstopp (<6 manader) ir
ménga, det kan exempelvis handla om bristande amningsteknik, depression eller avsaknad av ett
tillrackligt initialt stod som leder till man kdnner sig oférberedd for problem som kan uppsta.

Syftet med denna studie &r att utvardera effekter av en intervention med utdkat stéd, riktat till bada
de blivande fordldrarna under graviditeten och forsta aret efter barnets fodsel for att frimja
helamning under 6 manader och forebygga depressiva symptom. Hela vardkedjan,
barnmorskemottagningar, barnhédlsovarden och amningsmottagningar, dr inkluderade i1 projektet.
Projektets huvudman dr Akademiskt priméirvardscentrum, Region Stockholm. Tidsatgadngen av
projektets olika delar dr foljande: hosten 2021 planeras en sammanstillning av evidensbaserad
kunskap kring amning for test i appen Alltid Oppet och pre-test av hela informationspaketet; varen
2022-hosten 2022 sker rekrytering av fordldrar i graviditetsvecka 20 och randomisering till
interventions- och kontrollgrupper; hosten 2022-varen 2023 foljs deltagare upp efter tre, sex och 12
manader: varen 2024 planeras att analysera det insamlade materialet och en manuskript for
publikation forbereds.

Specifika syften ir:
e Att jimfora hur manga av deltagarna i interventionsgruppen respektive i kontrollgruppen
som helammar upp tills barnet &r 6 manader och fortsédtter amma delvis till ett ar.
e Attjamfora forekomst av depression symtom mellan interventions- och kontrollgruppen.
e Att stirka fordldrars sjalvfortroende infor amningen.

Det fraimsta malet med projektet ar att stotta blivande fordldrar 1 amningen och ge rad vid
amningskomplikationer. Andra mal med projektet dr att ta fram ett evidensbaserat
informationspaket och stod till bade fodande och icke fodande forédldrar for att 6ka
amningsfrekvensen och amningsduration och 6ka fordldrarnas sjilvfortroende till amningen samt
genom detta &ven minska risk for depressiva symtom efter fodseln.

Hur gir studien till?

Projektet dr en sa kallad randomiserad kontrollerad studie (RCT) och dr en enkel-blindad, vilket
innebdr att deltagare inte vet vilken grupp de ar tilldelade. Randomiseringen till kontroll- och
interventionsgrupper sker pa barnmorskemottagningen vid graviditetsvecka 20 och avslutas ett ar
efter barnafodseln.

Efter att ni gett ert samtycke till att delta i studien, kommer projektledaren att kontakta er. Darefter
samlas bakgrundsdata in, som innebér att ni kommer att {4 fylla i olika enkéter med start i
graviditetsvecka 20. Data kommer dven att samlas in under graviditetsvecka 35 pa
barnmorskemottagningen och pa er barnavardscentral nér barnet dr 3, 6 och 12 ménader gammalt.
Vi kommer sedan jimfora vilken effekt de olika sdtt att ge amningsstdd hade.

Om du &r partner till fodande fordlder som har tackat ja till deltagande 1 studien, far du forfragan om
att delta 1 intervjuer kring dina forestéllningar, forvéntningar, attityder och upplevelser kring
amningen, och fylla i sjilv-skattningsskalor: Self-efficacy Skala (tilltro till sin férmaga), KASAM-



kénsla av sammanhang enligt Antonovsky, PHQ-9 enkét for depression innan forlossningen och
EPDS (Edinburgh Postnatal Depression Scale) efter forlossningen.

Majliga foljder och risker med att delta i studien

Deltagande 1 studien ar frivilligt och vi anser inte att deltagande medfor nagra risker. Men om du
upplever kénslor av obehag kan du avbryta ditt deltagande nér du vill. Var bedomning dr att
eventuella risker sannolikt &r ringa och att nyttan med projektet 6verviger riskerna. Samtliga
deltagare kan avbryta sitt deltagande utan att ndmna anledning till det. Deltagarna garanteras
konfidentialitet och deltagande i1 projektet paverkar pa inget sitt din ordinarie vard eller relation till
egen eller barnets behandlare.

Vad hiander med mina uppgifter?

All data kommer att hanteras enligt GDPR (General Data Protection Regulation), Region
Stockholms och KI:s bestimmelser. Endast projektteamet kommer att ha tillgéng till materialet. Allt
data kommer att pseudoanonymiseras och analyseras pa gruppniva utan att nagon enskild individ
kan spéras. Projektansvarig forskare kommer att ha all data inlst i ett skp och 1 sin dator som kan
Oppnas med tjénstekort, vilket betyder att ingen annan har tillgdng till materialet.

All dokumentation och alla inhdmtade uppgifter kommer att sparas och forvaras i forskningsdatabas
1 en 16senordsskyddad dator pad Akademiskt primérvardscentrum (APC), SLSO och behandlas 1
enlighet med offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) och bestimmelse och regler fran
dataskyddsforordningen (GDPR). Endast forskningsteam kommer att ha tillging till
forskningsdatabasen. Ingen obehorig kommer kunna ta del av data. Efter projektets slut kommer
databasen arkiveras i enighet med géllande lagstiftning for SLSO och efter 10 ar forstoras. APC
ansvarar for dataskydd, sekretess och sidker datahantering och lagring av inhdmtad data. Dina svar
som kommer fram i intervjuer och enkdter kommer att analyseras tillsammans med flera andra
intervjuer och enkétsvar.

Enligt EU:s dataskyddsforordning har du rétt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som
hanteras i studien, och vid behov fa eventuella fel rittade. Du kan ocksa begéra att uppgifter om dig
raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter begrinsas. Om du vill ta del av uppgifterna
ska du kontakta ansvarig forskare (se nedan). Personuppgifter och kodlistan (efter
pseudonymiseringen) kommer att lagras i tio ar i ett 1st skdp. Om du ar missndjd med hur dina
personuppgifter behandlas har du ritt att ge in klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten (tidigare
kallad for Datainspektionen), som ir tillsynsmyndighet péd e-post imy@imy.se eller 08-657 61 00.

Hur fér jag information om resultatet av studien?

Resultatet av studien som kommer att presenteras pa konferenser och i vetenskapliga tidskrifter. Om
du har ytterligare fragor angdende studien édr du vilkommen att ta kontakt med oss.

Forsikring och ersiattning

Ingen ekonomisk ersittning utgar for deltagande i studien.

Deltagandet ir frivilligt

Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nér som helst vélja att avbryta deltagandet. Om du viljer att
inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behdver du inte uppge varfor, och det kommer inte heller
att paverka din nuvarande vard eller ditt deltagande i1 framtida studier. Om du vill avbryta ditt
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deltagande eller om du har ndgra fragor kan du nir som helst kontakta ansvariga for studien (se
nedan).

Ansvarig for studien:

Marina Taloyan, docent, APC, Region Stockholm, Karolinska Institutet, marina.taloyan@ki.se

SAMTYCKE till att delta i studien ”Tidigt digifysiskt stod vid amningsinitiering kopplat till
fortsatt stod pa amningsmottagning— en enkel-blandad randomiserad studie”.

Jag har fatt muntlig och skriftlig informationen om studien och har haft mojlighet att stilla fragor.
Jag far behalla den skriftliga informationen.

Jag samtycker till att delta i ovan ndmnd forskningsstudie och till att mina personuppgifter
behandlas pa det sétt som jag har fatt information om. Jag ar inforstddd med att mitt deltagande ar
frivilligt och att jag ndr som helst kan avbryta fortsatt deltagande utan att behova uppge ndgon
anledning.

Ort och Datum

Underskrift Namnfortydligande



