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Information till forskningspersoner

Kvinnors upplevelse av att fa graviditetsdiabetes diagnos och
behandling - en substudie till CDC4G studien: Information och
samtycke enkatstudie

Forfrdgan om deltagande i forskningsprojekt

Vi vill fraga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. | det har dokumentet far du
information om projektet och om vad det innebdr att delta.

Vad ar det for projekt och varfor vill ni att jag ska delta?

Graviditet innebar en extra pafrestning for kroppen och hos vissa kvinnor klarar kroppen inte
av att producera tillrackliga méangder av insulin, ett hormon som kravs for att uppratthalla ett
normalt blodsocker. Konsekvensen blir darfor att blodsockervérdena ar for hoga, och detta
tillstdnd som normalt forsvinner efter graviditeten, kallas Graviditetsdiabetes. Den vanligaste
behandlingen for graviditetsdiabetes ar livsstilsforandringar; att &ta mat som innehaller
mindre socker och att réra pa sig mer. Vissa personer behover aven insulin och/eller
tablettbehandling.

Personer reagerar olika pa att fa beskedet att de drabbats av graviditetsdiabetes. Syftet med
studien ar att forsoka kartlagga synen pa halsa, férlossningsupplevelse och tilltro till egen
amningsformaga hos personer som genomgatt ett oralt glukosbelastningstest och dar de
antingen diagnosticerats med graviditetsdiabetes eller fatt veta att de inte har utvecklat
graviditetsdiabetes. Malet &r att 6ka kunskapen kring hur upplevelsen av hélsa paverkas av att
bli diagnosticerad med graviditetsdiabetes samt hur forlossningsupplevelse och amning
paverkas for att battre kunna hjélpa de som drabbas.

Du tillfragas om deltagande i studien eftersom du planeras genomga ett oralt
glukosbelastningstest for att ta reda pa om du har graviditetsdiabetes eller inte.

Forskningshuvudman for projektet 4r Region Orebro Lan. Med forskningshuvudman menas
den organisation som &r ansvarig for studien.

Hur gar studien till?

Deltagandet innebar att du svarar pa frageformular vid tva tillfallen. Dels innan du gor det
orala glukosbelastningstestet. Det andra tillfallet ar ca 8 veckor efter att barnet har fotts.
Enkaterna skickas till dig via e-post och du besvarar dem elektroniskt via mobiltelefon, dator
eller surfplatta. Att fylla i enkéten tar ca 15 minuter vid respektive tillfélle.
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Dessa data kombineras med uppgifter om din graviditet, forlossning och tiden efter
forlossning som hamtas fran din journal och svenska graviditetsregistret
(www.graviditetsregistret.se).

Mojliga foljder och risker med att delta i studien

Om du vaéljer att delta i studien kommer du att fa svara pa fragor kring hur du ser pa din halsa,
hur du upplevde forlossningen och hur du skattar din formaga att amma ditt barn. Att delge
sina erfarenheter kan upplevas positivt (och andra personer som far graviditetsdiabetes kan i
framtiden fa nytta av de kunskaper vi far genom studien).

Att drabbas av sjukdom, speciellt under en graviditet, kan vacka tankar och funderingar kring
halsa hos individen. Fragorna i frageformularet anses inte vara av den art att de forstarker
sadana kanslor.

Vad hander med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig via ovanndmnda
frageformular, svenska graviditetsregister (www.graviditetsregistret.se) och din journal.

Svaren pa frageformularen kommer att sparas elektroniskt i en last databas.
Forskningsmaterialet kommer att forvaras under 10 ar for att mojliggora granskning.
Uppgifter ifran din journal s som din alder, om du har fott barn tidigare och i vilken
graviditetsvecka du var i nar du diagnosticerades med graviditetsdiabetes kommer att samlas
in. Ingen obehdrig kommer att ha tillgang till materialet. Nar data fran studien kommer att
publiceras kommer enskilda individer inte att kunna identifieras, resultaten kommer redovisas
P& gruppniva.

Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa att inte obehdriga kan ta del av dem.

Ansvarig for dina personuppgifter 4r Region Orebro Lan. Enligt EU:s dataskyddsférordning
har du réatt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som hanteras i studien, och vid
behov fa eventuella fel rattade. Du kan ocksa begéra att uppgifter om dig raderas samt att
behandlingen av dina personuppgifter begransas. Om du vill ta del av uppgifterna ska du
kontakta Overgripande projektansvarig Helena Fadl, Kvinnokliniken Region Orebro Lan,
70185, Universitetssjukhuset Orebro; telefon 019-6021000 eller Dataskyddsombud inom
Region Orebro Lan, Box 1613, 70116 Orebro. Mer information och blanketter finns pa
www.regionorebrolan.se/Orebrolan/. Om du ar missndjd med hur dina personuppgifter
behandlas har du rétt att ge in klagomal till Datainspektionen, som dr tillsynsmyndighet.

Hur far jag information om resultatet av studien?

Om du vill ta del av studiens resultat, ar du valkommen att kontakta Karolina Lindén.
Forskargruppen har for avsikt att publicera resultaten i vetenskaplig tidskrift.


http://www.regionorebrolan.se/Orebrolan/
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Forsékring och ersattning

Studien ar en enkatundersdkning och ingen ersattning ges till deltagande i studien. Separat
forsakring for projektet finns ej da studien ej berdr behandling eller intervention som anses
kunna paverka/skada patienten.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nér som helst valja att avbryta deltagandet. Om du
valjer att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behdver du inte uppge varfor, och det
kommer inte heller att paverka din framtida vard eller behandling.

Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta den ansvariga for studien (se nedan).

Ansvariga for studien

Ansvarig for enkatstudien:
Karolina Lindén, leg. barnmorska och filosofie doktor.

Institutionen for Vardvetenskap och Halsa, Sahlgrenska Akademin, Géteborgs universitet
Box 457 , 405 30 Goteborg

031-786 6105

Karolina.Linden@qu.se

Overgripande ansvarig for CDC4G (www.cdc4g.com)

Helena Fadl, PhD, Overlakare
Kvinnokliniken Region Orebro Lan
70185 Universitetssjukhuset Orebro
Telefon : 019-6021000

Helena.fadl@regionorebrolan.se



mailto:Karolina.Linden@gu.se
http://www.cdc4g.com/
mailto:Helena.fadl@regionorebrolan.se

Kvinnors upplevelse av att fa graviditetsdiabetes diagnos och behandling - en substudie till
CDCA4G studien: Information och samtycke enkétstudie

Samtycke till att delta i studien

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

O Jag samtycker till att delta i studien ”Kvinnors upplevelse av att fa graviditetsdiabetes
diagnos och behandling- en substudie till pagdende CDC4G studie”, enkétstudien.

O Jag samtycker till att uppgifter om mig behandlas pa det satt som beskrivs i
forskningspersonsinformationen.

Plats och datum Underskrift




