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Vil du delta i forskningsprosjektet «MaMi trial»?

Dette er en foresparsel til deg om a delta i et forskningsprosjekt hvor formalet er & ta i bruk Mamma Mia ved
helsestasjonstjenestene for & fremme god psykisk helse hos gravide og nybakte mammaer gjennom
svangerskapet og barseltiden. Her gir vi deg informasjon om malene for prosjektet og hva deltakelse vil
innebeere.

Formal

Mamma Mia er et internettprogram basert pa forskning og praktisk erfaring innen psykisk helse og spedbarnets
utvikling, og gir kvalitetssikret informasjon til gravide og barselkvinner. Dette forskningsprosjektet er en
viderefaring av den farste Mamma Mia-studien, hvor man fant at programmet hadde en positiv effekt pa psykisk
helse blant kvinner under graviditet og etter fadsel.

Hovedmalsettingen med denne studien er & undersgke effekten av Mamma Mia i kombinasjon med stgtte fra
jordmgadre og helsesgstre i helsestasjonstjenesten. For & sikre best mulig utnyttelse av programmet, og for at flest
mulig gravide skal fa tiloud om Mamma Mia, er det utarbeidet en veileder for implementeringen og det
helsefremmende og forebyggende arbeidet som vi gnsker & evaluere i denne studien. | tillegg gnsker vi &
undersgke om den ekstra ressursbruken star i rimelig samsvar med effekten, bade pa kort og lang sikt.

Regionsenter for barn og unges psykiske helse (RBUP), Helseregion @st og Sar er ansvarlig for studien og for at
alle personopplysninger som samles inn behandles i trad med kravene til personopplysningsloven GDPR. RBUP
vil ha et tett samarbeid med Regionalt senter for helsetjenesteutvikling ved St. Olavs Hospital for & undersgke
ressursbruk/kostnader og implementering.

Hvorfor far du spgrsmal om & delta?

Jordmadre og helsesykepleiere som arbeider i svangerskaps- og barselomsorgen i kommuner som har
implementert «Tidlig inn» inviteres til & delta i studien. Vi trenger minst 1 jordmor og 1 helsesykepleier fra hver
helsestasjonstjeneste som har deltatt pa opplaringsprogrammet «Tidlig inn» og/eller «Edinburgh-metoden». Alle
deltakere mé veere 18 ar eller eldre.

Hva inneberer det for deg a delta?

Dersom du samtykker til & delta, vil du umiddelbart f noen sparsmal hvor du vil bli bedt om 4 fylle ut
bakgrunnsinformasjon om deg selv og din helsestasjonstjeneste. Alle helsestasjonstjenester som deltar i studien,
skal tiloy Mamma Mia til gravide og barselkvinner. Helsestasjonstjenestene blir tilfeldig trukket ut til & tiloy
enten Mamma Mia med eller uten veiledning. Dersom din helsestasjon blir trukket ut til & tilby Mamma Mia uten
veiledning, vil du bli kontaktet for videre oppfalging, informasjon og tilgang til programmet.

Hvis din helsestasjon blir trukket ut til a tilby Mamma Mia med veiledning, vil du fa opplering og veiledning i
hvordan du kan bruke Mamma Mia i mgtet med gravide og barselkvinner, og hvordan du kan implementere
programmet i din helsestasjonstjeneste. Opplaringen vil forega over 2 dager, mens veiledningen vil vare
manedlig gjennom studieperioden. Fokus i veiledning vil veere statte til det praktiske arbeidet med kvinnene og
den praktiske gjennomfaringen av implementeringsarbeidet med Mamma Mia. Implementeringsplanen som skal
utarbeides under veiledning, vil bli benyttet som et datagrunnlag ved henholdsvis 3 og 12 méneder etter endt
opplaring. Det vil gjgres notater og observasjoner i veiledningsarbeidet som ogsé samles inn for evaluering av
implementeringsarbeidet.

For & evaluere implementeringsarbeidet ytterligere, vil du motta elektroniske spgrreskjema ved om lag 3 og 15
maneder etter endt oppleaering. Disse tar om lag 20—-30 minutter & fylle ut per gang. Her vil du fa sparsmal knyttet
til blant annet gjennomfarbarhet, nytteverdi, forventede resultater, relasjon til din Mamma Mia-trener,
organisasjonskultur, implementeringsklima og liknende. Alle jordmgdre og helsesykepleiere vil ogsa svare pa
enkle spgrsmal knyttet til konsultasjonene med de deltakende kvinnene.

Noen jordmedre og helsesykepleiere vil bli invitert til fokusgruppeintervjuer ved 3 og 15 méneder etter endt
oppleering. Sparsmalene i fokusgruppene er knyttet til din opplevelse av programmet og forhold som kan virke
inn pa bruken av Mamma Mia ved din helsestasjonstjeneste. Fokusgruppene gjennomfares enten pa RBUP, pa
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helsestasjonen din, eller via en videokonferanselgsning (f.eks. Microsoft Teams) og er beregnet & ta 1% time. Det
vil bli tatt notater og gjort et video- og/eller lydopptak av intervjuet.

Vi vil i tillegg hente ut automatisk genererte loggdata fra Changetech som drifter Mamma Mia-programmet. Her
registreres blant annet antall pAmeldte og hvor langt kvinnene er kommet i programmet per helsestasjonstjeneste.

Mulige fordeler og ulemper

En fordel for deg og din helsestasjon, er at du vil tilby Mamma Mia som tidligere har vist seg & fremme god
psykisk helse blant gravide og barselkvinner. Det er forventet at du bruker noe av din tid p& Mamma Mia, fylle
ut spgrreskjema og eventuelt delta p& fokusgruppeintervju. Deltakelse i fokusgruppeintervju har ingen kjente
fordeler eller ulemper.

Det er frivillig & delta
Det er frivillig & delta i prosjektet. Hvis du velger & delta, kan du nar som helst trekke samtykke tilbake uten &
oppgi noen grunn. Alle opplysninger om deg vil bli anonymisert.

Ditt personvern — hvordan vi bruker og oppbevarer dine opplysninger
Vi vil bare bruke opplysningene til formalene vi har fortalt om i dette skrivet. Vi behandler opplysningene
konfidensielt og i samsvar med personvernregelverket.

o Det er kun de registrerte forskerne og prosjektmedarbeiderne (inkludert databehandlere) ved RBUP og
St. Olavs hospital som vil ha tilgang til personopplysninger. Alle som behandler dine opplysninger har
taushetsplikt, og databasene der opplysningene registreres behandles strengt konfidensielt.

e Navnet og kontaktopplysningene dine erstatter vi med en kode som lagres pa egen forskningsserver
adskilt fra gvrige data.

e Vi bruker Confirmit som databehandler for innsamling av samtykke og elektroniske spgrreskjema.

e Det vil ikke vaere mulig & identifisere deg i resultatene fra studien nar disse publieres.

e Vi benytter e-postadresse og mobilnummer for & sende invitasjon til sparreskjema. E-postadresse
brukes ogsa for & kople sammen opplysningene dine. Nar koblingen er gjort fjernes e-postadressene fra
listene. Det betyr at dataene vi forsker pa behandles uten e-post adresse eller andre direkte
gjenkjennende opplysninger (dvs. opplysningene er avidentifisert).

Hva skjer med opplysningene dine nar vi avslutter forskningsprosjektet?

Prosjektet skal etter planen avsluttes 31.12.2030. Koblingslisten, kontaktopplysninger og andre opplysninger
som er direkte identifiserbare slettes fem &r etter at studien er avsluttet. Da vil det ikke lenger veere mulig &
identifisere hvem opplysningene tilhgrer og de svar/opplysninger som er knyttet til deg vil ikke kunne knyttes til
dere. En slik anonymisering er i henhold til personvernlovgivningen likestilt med sletting av dine
personopplysninger. Vi oppbevarer personopplysninger i fem ar etter prosjektslutt for etterprgvbarhet og
mulighet for en oppfaelgingsstudie.

Dine rettigheter

Sa lenge du kan identifiseres i datamaterialet, har du rett til:

o Nar som helst & trekke samtykket tilbake, enten helt eller delvis. Du trenger ikke & oppgi grunn for at
samtykket trekkes.

A kreve innsyn i de opplysningene som er registrert om deg.

A kreve feilaktige opplysninger om deg rettet.

A kreve opplysningene om deg slettet.

A sende klage til personvernombudet eller Datatilsynet om behandlingen av dine personopplysninger

A 14 slettet innsamlede prover og opplysninger, med mindre opplysningene allerede er inngétt i analyser.

Dersom du gnsker & utgve en eller flere av dine rettigheter nevnt her kan du kontakte prosjektleder Filip Drozd
eller personvernradgiver for forskning ved RBUP (se kontaktinformasjon under «Hvor kan du finne ut mer?»).

Deling av data

Ved & delta i prosjektet, samtykker du ogsa til at dine opplysninger vil kunne deles med andre forskere, ogsa
utenfor Norge. Data vil uansett lagres og oppbevares i Norge slik som beskrevet i dette informasjonsskrivet.
Prosjektleder vil sikre at dine opplysninger blir ivaretatt pa en trygg mate. Koden som knytter deg til dine
personidentifiserbare opplysninger vil ikke bli utlevert eller delt med noen. Ved prosjektslutt vil avidentifiserte
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data blir arkivert hos Norsk senter for forskningsdata (www.nsd.no) slik at andre forskere kan fa tilgang til
datamaterialet etter avtale med prosjektleder.

Hva gir oss rett til & behandle personopplysninger om deg?

Vi behandler opplysninger om deg basert pa ditt samtykke. Rettslig grunnlag for behandling av
personopplysninger er Personopplysningsloven §1, jf. Personvernforordningen artikkel 6 nr.1 bokstav a og
artikkel 9 nr.2 bokstav a, jf. personopplysningsloven § 10, jf. 8 9 (2). Norsk senter for forskningsdata (NSD) og
ledelsen i behandlingsansvarlig institusjon (RBUP @st og Sar) har vurdert at behandlingen av
personopplysninger er tilstrekkelig ivaretatt i dette prosjektet.

Hvor kan du finne ut mer?

Dersom du har sparsmal til prosjektet, eller gnsker & benytte deg av dine rettigheter, ta kontakt med prosjektleder
Filip Drozd, tIf. 97516188, e-post: filip.drozd@r-bup.no eller Silje Marie Haga, e-post: smh@r-bup.no. Du kan
ogsa ta kontakt med personvernradgiver innen forskning ved RBUP: personvern@r-bup.no.

Du kan lese mer om prosjektet og finne igjen dette informasjonsskrivet pa: https://mammamia.r-bup.no/

Med vennlig hilsen
Filip Drozd (Forsker/Prosjektleder)

Silje Marie Haga (Forsker)

Samtykkeerklzaring

Ditt fulle navn:

Din e-postadresse:

Ditt telefonnummer

| |

Din helsestasjon:

Jeg har mottatt og forstatt informasjon om prosjektet «MaMi trial» og samtykker til:

(1 & delta i studien.
[ at jeg kan kontaktes frem til 2030 for eventuell oppfglging (nytt samtykke vil innhentes).
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