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- — Covid-19 under graviditet och i tidig barndom

Upplevelse av att vianta och féda barn och ha haft/
vara partner till nagon som har haft Covid-19

Vi vill fraga dig om du vill delta i en forskningsstudie. | det hdar dokumentet far du information om
studien och om vad det innebar att delta.

Studiens bakgrund och syfte

Covid-19 ar en infektion som orsakas av ett Corona-virus. Det dr ett virus som liknar en del av de virus som
kan orsaka en vanlig forkylning. Skillnaden med Covid-19 mot andra vanliga férkylningsvirus ar att en del
manniskor inte kanner skillnad mot en vanlig forkylning, medan andra som &r skorare pa grund av en
bakomliggande sjukdom sasom lungproblem, diabetes eller hog alder snabbt kan bli mycket sjuka och
utveckla svara lungproblem. Drabbas man av Covid-19 far man ofta feber, hosta och en kansla av
andningsproblem. Om sjukdomen foérvarras far patienten stora svarigheter att andas och behéver oftast bli
inlagda pa sjukhuset eller pa dess intensivvardsenhet. Viruset sprids med droppsmitta, dvs via hosta eller
nysningar och viruset kommer in i kroppen via munnen, ndsan eller 6gonen. | nuldget saknas kunskap om
vilka effekter Covid-19 har pa den gravida kvinnan.

For att minska risken for smittspridning har sjukvarden infort atgarder som har paverkat din/din partners
graviditet, forlossning och tid pa BB.

Studien syftar till att skaffa mer kunskap om hur upplevelsen av graviditeten, férlossningen och tiden pa
sjukhus och BB/neonatalavdelning paverkas av att ha haft/ha en partner som har haft Covid-19.

Varfor fragar vi dig om att delta?

Du eller din partner har fott barn och varit diagnosticerad med Covid-19. Pa sa vis har vi fatt information om
dig och fragar nu om du vill vara med i denna studie som genomfors pa ett flertal sjukhus i Sverige och leds
fran Sahlgrenska universitetssjukhuset/Ostra.

Hur gar studien till?

Deltagandet innebér att du och/eller din partner intervjuas om era upplevelser av att ha/ vara partner till
nagon som har Covid-19 och vanta och féda barn. Intervjun sker 3-6 manader efter forlossningen pa en plats
du/ni sjalva viljer och kan dven komma att ske via telefon eller videométe. Intervjuerna kommer att
ljudinspelas och berdknas ta 40-60 minuter.

Finns del nagra risker eller férdelar med att delta?

| intervjuerna kan man komma nara kénsliga situationer men ingen av fragorna ar integritetskrankande. Det
kan ev. av nagra personer uppfattas som svart att kritisera den vard som de ar beroende av. Den som
intervjuar dig kommer vara en forskare som inte har varit din vardgivare. Om du valjer att delta i studien
kommer du att fa mojlighet att tala om dina upplevelser av, respektive upplevelser av att partnern har haft
Covid-19. Att delge sina erfarenheter kan upplevas positivt. Kvinnor med Covid-19 eller andra smittsamma
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infektionssjukdomar och deras partners kan i framtiden fa nytta av de kunskaper vi far genom studien. Om
behov av uppfdljande samtal finns kan det erbjudas.

Vad hdnder med de uppgifter jag lamnar?

Dina personuppgifter och all data som framkommer vid intervjun hanteras enligt gdllande lagstiftning. Dina
personuppgifter kommer att ersattas med en kod. Kodad data sammanstalls i en krypterad databas som
sparas pa en losenordskyddad server. Kodnyckeln krypteras och férvaras atskild fran databasen. Endast
forskare i studien har tillgang till databasen och kodnyckeln hanteras av projektansvarig.
Forskningsmaterialet kommer att forvaras under 10 ar fér att mojliggdra granskning av studiens kvalitet.
Styrelsen for Sahlgrenska universitetssjukhuset ar ansvarig for behandlingen av dina personuppgifter.
Dataskyddsombudet ar den person som ansvarar for att dina personuppgifter behandlas pa ett lagligt och
korrekt satt. Enligt EU:s dataskyddsforordning 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 begransas. Vid behov kan dataskyddsombudet
bista med detta. Dataskyddsombudet gar att nd pa adress Sahlgrenska universitetssjukhuset.
Dataskyddsombudet, 413 45 Goteborg, telefon 031-343 27 15. Om du ar missndjd med hur dina
personuppgifter behandlas har du ratt att ldmna in klagomal till Datainspektionen, som &r tillsynsmyndighet.

Hur far jag information om resultatet av studien?

Resultaten fran studien kommer att redovisas pa gruppniva i vetenskapliga tidskrifter och finnas tillgdngliga
pa SNAKS hemsida (www.snaks.se). Om du vill ta del av dina undersokningsresultat gar det bra att kontakta
nagon av de ansvariga forskarna.

Forsakring och ersattning

Du ar forsakrad genom patientskadeférsakringen under studiens gang. Det utgar ingen ersattning for denna
studie.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande i studien ar helt frivilligt och du kan nar 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 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).

Ansvariga for studien

Huvudman fér denna forskningsstudie ar Vastra Goétalandsregionen.

Forskningsansvarig lakare: Forskningsansvarig barnmorska:

Verena Sengpiel Karolina Lindén, barnmorska, filosofie doktor
Overlikare, Kvinnokliniken Sahlgrenska Bitradande universitetslektor vid Sahlgrenska
Universitetssjukhus akademin, Géteborgs universitet.

Docent, Géteborgs Universitet Tfn: 0766-186105

Tfn: 031-342 92 42 Email: karolina.linden@gu.se.

Email: verena.sengpiel@obgyn.gu.se

Forskningsskoterska vid Sahlgrenska Lokalt ansvarig forskare vid Sahlgrenska
Universitetssjukhuset: Universitetssjukhuset:

Elisabeth Salekarr Ylva Carlsson

Tfn: 031-343 24 83 Tfn: 031-343 62 86

Email: elisabeth.salekarr@vgregion.se Email: ylva.carlsson@vgregion.se
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Upplevelse av att vianta och féda barn och ha haft/
vara partner till nagon som har haft Covid-19

Studiedeltagarens informerade samtycke

Jag har muntligen informerats om ovanstaende studie och last bifogad information. Jag har fatt tillfalle att
stélla fragor och fatt eventuella fragor besvarade. Jag kdnner att mitt deltagande ar helt frivilligt. Jag ar
medveten om att jag nar som helst och utan ndrmare férklaring kan avbryta mitt deltagande och fa mina
prover borttagna fran studien utan att detta paverkar pagaende eller framtida behandling.

Jag samtycker med min signatur till:

e Attt deltaistudien
e Att mina studiedata (personuppgifter) far behandlas som beskrivits och att insamlad data om mig
forvaras och hanteras elektroniskt av studieansvariga

Datum, ifylles av studiedeltagare

Personnummer

Berdknat forlossningsdatum

Underskrift Datum

Namnfortydligande

Telefon/mobilnr:

E-post:

Undertecknad forskningspersonal /vardgivare har informerat och forklarat studiens syfte fér ovanstdende
forskningsperson samt erhallit forskningspersonens samtycke. Forskningspersonen har fatt
deltagarinformationen.

Datum, signatur:
Namnfortydligande och
tjanstetitel




