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Forfragan om deltagande i en vetenskaplig studie om éverforing av Prednisolon till
bréstmjélk och blodplasma hos ammade barn — En studie med biobankning av
brostmjolk och blodplasma.

Du tillfragas harmed om att delta i en vetenskaplig studie om behandling med lakemedlet
Prednisolon i samband med amning och om du tillater oss att spara de prover du
tillhandahaller for framtida forskning. | det har dokumentet far du information om studien och
om vad det innebér att delta. Du kan inte delta i studien forran tidigast sex veckor efter
forlossningen och du behdver ha tagit Prednisolon utan dosandringar i minst 7 dagar.

Vad handlar projektet om och varfor vill ni att jag ska delta?

Du tillfragas om att delta i studien eftersom du tar Prednisolon samtidigt som du ammar.
Prednisolon &r ett godkant lakemedel i Sverige och i manga andra lander och anvénds bl.a. for
behandling av olika reumatiska sjukdomar. Din lakare har ordinerat detta lakemedel till dig
eftersom fordelarna med behandlingen 6vervéger riskerna. Det behdvs dock mer information
om i vilken utstrackning lakemedlet passerar over till brostmjolk.

Syftet med studien &r att mata 6verforingen av ldkemedlet Prednisolon till bréstmjélk och hur
mycket av lakemedlet som sedan finns i barnets blodomlopp efter amning. | Sverige kommer
30 kvinnor att rekryteras till studien. Resultaten av studien kommer att redovisas pa gruppniva
i vetenskapliga tidskrifter, utan att avsl6ja identiteten pa studiedeltagarna. Studien &r en
delstudie i projektet ConcePTION. ConcePTION ér ett offentligt-privat forskningsprojekt,
finansierat av Innovative Medicines Initiative (https://imi-conception.eu), med syfte att tka
kunskapen om lakemedel som tas under graviditet och amning. Sponsor for studien ar
Uppsala Universitet. Med sponsor menas den organisation som ar ansvarig for projektet.
Samverkansparter ar Region Stockholm, Karolinska Universitetssjukhuset, Region
Vasterbotten, Centrum for obstetrik och gynekologi i Umea och Region Vastra Gétaland,
Sodra Alvsborgs Sjukhus i Boras. Studien &r granskad och godkand av
Etikprovningsmyndigheten och Ldkemedelsverket (diarienummer: 5.1.1-2023-104170).

Om du vill delta i studien kontaktar du din lakare eller ansvarig forskare via kontaktuppgifter
nedan. Innan du kan delta behdver du lamna ditt samtycke. For att kunna delta i studien
behdvs det dven ett samtycke for barnets deltagande fran samtliga vardnadshavare.

Vad innebar det att delta i studien?

Om du bestdmmer dig for att delta i studien innebér detta att du kommer att [amna
brostmjolksprover och blodprover samt att vi tar ett blodprov pa ditt barn. Du kommer dven
att fa fylla i frageformular. Alla prover tas vid samma tillfalle under ett besék pa nagon av
samverkansparternas mottagningar (se kontaktuppgifter nedan). Du kommer att erbjudas
nagot att &ta innan du tar din dos av Prednisolon. Du ammar ditt barn strax innan du tar din
medicin och 1 timme efter att du tagit din medicin, i samband med att bréstmjolksprovet tas.
Om du behéver amma fler ganger under besoket gar det bra. Besoket beraknas ta cirka tre
timmar.
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Brostmjolksprover

Du kommer att lamna ett brostmjélksprov en timme efter att du tagit medicinen.
Brostmjolksproverna tar du sjalv med hjalp av en elektronisk bréstmjolkspump som du far av
oss. Nar du tar provet tommer du ut all mjolk fran ett av dina brost, tills det kdnns tomt. Totalt
20 ml bréstmjolk samlas in.

Blodprover
Du kommer att I&mna blodprov i samband med att du lamnar ditt brostmjélksprov.
Sammanlagt kommer 14 ml blod att samlas in.

Blodprov fran ditt barn

Vi kommer aven att ta ett blodprov fran ditt barn. Detta gors for att se hur mycket av
lakemedlet Prednisolon som finns i barnets blodomlopp efter amning. Provet tas tre timmar
efter du tagit din dos av Prednisolon. Totalt 0,8 ml blod kommer att samlas in fran barnet.
Provtagning pa barnet sker enligt klinisk rutin med smartlindring i form av sockerl6sning och
eventuellt lokalbeddvning (emla).

Frageformular

Inom studien kommer vi att samla in och registrera information om dig, din hélsa, ditt barn
och dina lakemedel via ett frageformular som du fyller i under besoket. Nar du lamnat ditt
brostmjolksprov kommer du dven att fa fylla i ett kortare frageformular rérande
provtagningsproceduren. Provtagningspersonalen kommer dven att registrera information
rorande proceduren for blodprovstagning for dig och ditt barn. Denna information behdvs for
analysen av dina prover.

Du kommer att fa mer detaljerade instruktioner om provtagningen om du valjer att delta i
studien. Proverna kommer forvaras lokalt for att senare skickas till Uppsala Biobank nér alla
prover i studien samlats in.

Eventuella fordelar eller risker med att delta i studien

Du forvantas inte fa direkt nytta av att delta i studien. Studieresultaten kommer dock att kunna
bidra med information som i framtiden kan hjalpa ammande kvinnor att fatta ett valgrundat
beslut om att anvanda Prednisolon i samband med amning. Sadan information kommer ocksa
att hjalpa vardpersonal att ge evidensbaserade rad till ammande kvinnor om anvandningen av
Prednisolon.

Denna studie kommer inte att forandra din behandling pa nagot séatt, darfor kommer
deltagandet inte att utsatta dig for ytterligare risker. Vid blodprovstagning k&nner man
vanligtvis ett latt stick. Man kan fa ett blaméarke och det finns alltid en liten risk for
nervpaverkan, vilket kan uttryckas som smarta eller domningar. Vid blodprovstagning
kommer totalt 14 ml blod att samlas in vid ett tillfalle. Detta kan jamféras med de 450 ml blod
som tas vid en normal blodgivning.
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Vad hander med min information?

| samband med studien kommer hélsoinformation om dig och ditt barn att samlas in och
sparas. Personlig hélsoinformation som har registrerats om dig kommer endast att anvandas
enligt beskrivningen for syftet med studien. All information om dig kommer att hanteras i
enlighet med Dataskyddsférordningen (GDPR 2016/679) och behandlas sa att obehdriga inte
kan ta del av den. Nar du gar med i studien kommer du att tilldelas en studiekod. Den
information du lamnat kommer att markas med denna kod och déarmed anvandas for analyser
utan ditt namn, personnummer eller annan information som &r direkt kopplad till dig.
Kodnyckeln forvaras separat fran halsoinformationen pa en saker databas vid Uppsala
Universitet. Din halsoinformation kommer att registreras i RedCap, vilket ar ett elektroniskt
verktyg for saker datainsamling som anvands vid Uppsala Universitet. Utdver studieansvariga
kommer behorig studiepersonal vid UDOPP (Institutionen for farmaci, Uppsala universitet)
att fa tillgang till de uppgifter fran din halsoinformation som behévs vid analysen av
proverna, informationen lamnas dock ut pa sadant stt att den inte kan kopplas direkt till dig
som person. Om du inte samtyckt till att spara din information for framtida forskning kommer
den att sparas i 10 ar efter att studien avslutats och kasseras darefter. Dina kontaktuppgifter
kan komma att sparas vid Uppsala universitet for att vi ska kunna kontakta dig for att planera
provtagningen. Denna kontaktinformation kommer att raderas nar all information och alla
prover har samlats in. Biobankerna kommer att lagra prov och provinformation kopplat till
personnummer. Prov och provinformation kommer initialt att lagras i den biobank i den
region dar proven tas (Biobank Vast i Goteborg, Biobanken Norr i Umea och Biobank och
studiestod, Medicinsk Diagnostik, Karolinska Universitetssjukhuset i Stockholm) men senare
aven i Uppsala Biobank dar langtidsforvaring av prov kommer att ske.

Ansvarig for dina personuppgifter ar Uppsala universitet. Du har ratt att fa veta vilka
uppgifter som registrerats om dig och vid behov rétta till eventuella fel. Du kan ocksa begéara
att dina uppgifter raderas eller begrénsa anvandandet av dina uppgifter. Ratten till radering
och till begransning av behandling av personuppgifter géller dock inte nar uppgifterna ar
nodvandiga for den aktuella forskningen. Om du vill ha tillgang till informationen, vanligen
kontakta huvudansvarig forskare for studien (se kontaktuppgifter nedan). Om du har
synpunkter pa eller ar missnojd med hur dina personuppgifter behandlas kan du vanda dig till
dataskyddsombudet for Uppsala universitet (dataskyddsombud@uu.se) eller
Integritetsskyddsmyndigheten, https://www.imy.se, som é&r tillsynsmyndighet.

Vad kommer att hdanda med mina prover?

Proverna hanteras i enlighet med biobankslagen (2023:38). De insamlade blod- och
brostmjolksproverna samt information om tidpunkter for provtagning och hantering av
proverna kommer att skickas till och forvaras vid Uppsala Biobank i Uppsala, Sverige
(registreringsnummer 827 vid Inspektionen for vard och omsorg). Ansvariga for biobanken
ar Region Uppsala. Nivaerna av Prednisolon i blod och brostmjélk kommer att analyseras vid
UDOPP (Institutionen for farmaci, Uppsala universitet).

Om du samtycker till att dina prover sparas for framtida forskning kommer de att sparas i 20

ar och goras tillgangliga for medicinska forskningssyften som anses vara till nytta for
samhallet. | dagslaget gar det inte att veta vilka dessa specifika syften kommer att vara.
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Proverna far endast anvandas pa det satt du har samtyckt till. Skulle det tillkomma ytterligare
forskning som &nnu inte ar planerad kommer en etikprévningsnamnd att avgéra om proverna
kan anvandas och om du behdver kontaktas igen med en ny forfragan om samtycke. Om du
inte samtyckt till att dina prover sparas for framtida forskning kommer de att sparas i 10 ar
och sedan kasseras.

Du har rétt att avbdja till att spara proverna. Om du samtycker till att spara proverna har du
ratt att senare aterkalla (angra) detta samtycke. Da kommer dina prover att kasseras eller
avidentifieras. Prov far endast avidentifieras om det inte & majligt att forstora det utan att
andra prov forstors. Om du vill aterkalla ditt samtycke, kontakta huvudansvarig forskare for
studien, se kontaktuppgifter nedan.

Hur far jag information om studiens resultat?

Du kommer inte att fa nagra individuella resultat fran analyserna av dina prover. Resultaten
kommer att presenteras pa vetenskapliga konferenser och publiceras i vetenskapliga
tidskrifter. Nar detta sker kommer det att meddelas pa var hemsida (https://imi-
conception.eu).

Forsakring och ersattning

Som studiedeltagare omfattas du av den ordinarie patientskadeférsékringen och av
lakemedelsforsakringen. Den brostmjolkspump vi anvander far du behalla. Du kommer att fa
ersattning for eventuella resor till och fran provtagningen. Du kommer ocksa att fa ekonomisk
ersattning for lamnande av blod och bréstmjélk med 1000 kronor. Denna ersattning ar
skattefri.

Deltagande ar frivilligt

Ditt deltagande i studien &r frivilligt. Du kan nér som helst vélja att dra tillbaka samtycket och
avbryta deltagandet. Om du véljer att avbryta ditt deltagande behdver du inte ge nagon
forklaring och det kommer inte heller att paverka din framtida vard eller behandling. Om du
bestammer dig for att dra tillbaka ditt deltagande kan du kréva att uppgifter som rér dig och
din hélsa raderas, sdvida inte uppgifterna redan har analyserats eller anvénts i vetenskapliga
publikationer. Om du vill avbryta ditt deltagande, vanligen kontakta ansvarig for studien, se
kontaktuppgifter nedan.
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Kontaktinformation

Huvudansvarig forskare for studien & Mats Hansson, seniorprofessor i biomedicinsk etik.

Mats G. Hansson

Seniorprofessor i biomedicinsk etik

Centrum for forsknings- och bioetik (CRB) vid institutionen for
folkhalso- och vardvetenskap,

Uppsala universitet

Telefon: 0763-412050
E-post: mats.hansson@crb.uu.se
www.crb.uu.se

Erica Sundell

Forskningsassistent

Centrum for forsknings- och bioetik (CRB) vid institutionen for
folkhalso- och vardvetenskap, Uppsala Universitet

Telefon: 0734-697460
E-post: erica.sundell@crb.uu.se

Adress:

Centrum for forsknings- & bioetik (CRB)
Uppsala Universitet

Box 564

751 22 Uppsala
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Kontaktuppgifter samverkansparter

Jenny Svedenkrans

Overlakare i Neonatologi, Barnlakare

ME Neonatologi, Karolinska Universitetssjukhuset
CLINTEC, Enheten for Pediatrik, Karolinska Institutet
E-post: jenny.svedenkrans@regionstockholm.se
Telefon: 08-123 833 04

Erika Timby

Med. dr, 6verlakare

Specialistmddravard QA1

Centrum for obstetrik och gynekologi, CFOG
901 85 Umea

E-post: Erika.timby@regionvasterbotten
Telefon: 090-7850425

Erika Figaro

Forskningssjukskoterska

Gynekologisk mottagning, QA33

Centrum for gynekologi och obstetrik, CFOG
901 85 Umea

E-post: Erika.figaro@regionvasterbotten.se
Telefon: 090-785 04 99

Karin Backlund

ST-lékare

Sodra Alvsborgs Sjukhus
Bramhultsvégen 53

50182 Boras

E-post: Karin.Backlund@vgregion.se
Telefon: 033-6162434

Caroline Apell

Forskningskoordinator/FoU-guide

Sodra Alvsborgs sjukhus — Forskning, utbildning och
innovation/Kunskapscentrum

Forskningsenhet

50182 Boras

E-post: caroline.e.apell@vgregion.se

Telefon: 033-616 3617
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