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OPTION — OutPatienT InductiON
Studie av igangséttning av forlossningen i hemmet jamftort med pd sjukhus

en randomiserad kontrollerad studie

Information till forskningspersonerna
Vi vill fraga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. I det hdr dokumentet far du
information om projektet och om vad det innebdr att delta.

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

Du tillfrdgas for att din partner deltar i OPTION-studien. Syftet med den hér delstudien ér att
f4 storre kunskap om partnerns upplevelser av igangsdttning av forlossning i hemmet
(heminduktion) jamfort med igdngséttning pé sjukhus (sjukhusinduktion).

En av fyra forlossningar i Sverige “sétts igang” (induceras). Anledningen till att férlossningen
behover sittas igdng dr oftast medicinsk, sasom att graviditeten dr Overburen”, att kvinnan
eller barnet har en sjukdom eller att fostervattnet gétt utan att virkarbetet startat. Idag sker
igngsattning oftast genom att likemedlet misoprostol sviljs eller att en ballongkateter fors in
i livmodern via livmodertappen. Bdda metoderna ar vl studerade och sékra och syftar till att
f4 livmodertappen att mjukna och dppna sig. Denna fas vid en igdngséttning motsvarar
livmodertappens mognadsfas vid spontan férlossningsstart.

Vilken metod som viljs for att sétta igang forlossningen beror pa hur mogen livmodertappen
ar, om kvinnan har fodd barn tidigare och om fostervattnet har gatt eller inte. Nar
livmodertappen mognat och man tagit hal pd fosterhinnorna si att vattnet gatt eller om vattnet
gatt av sig sjdlvt anvédnds ofta ett varkstimulerande dropp (oxytocindropp). Nér viarkarna
kommer regelbundet och dr smirtsamma och livmodertappen har kortats till <I cm och
Oppnat sig till ca 3 cm Overgar forlossningen i Oppningsfasen och ér ’igang”.

I manga andra lénder, bl.a. Danmark och Finland sétts forlossningen igang pa sjukhuset och
sedan erbjuds kvinnorna att dka hem och vara hemma under mognadsfasen. Men om det ar
lika sdkert och effektivt att vara hemma som pa sjukhus under denna fas har hittills inte
studerats pa ett tillrackligt vetenskapligt sétt. Det &r inte studerat om hur partnerns upplevelser
av igangsittning av forlossning paverkas av att igangsittning sker i hemmet eller pé sjukhus.
Det saknas ocksé kunskap om tilltro till egen forméaga, tankar om smirta och kdnslor av
angest och depression paverkar partnerns upplevelser av igangsittning av forlossning. Vidare
saknas det kunskaper om effekter av igangsattning av forlossning pé partnerns livskvalitet,
tilltro till egen forméga, tankar om smérta, kénslor av angest och depression och
forlossningsupplevelse. Detta vill vi studera 1 denna studie. De kunskaper vi far kan 6ka
mojligheten till en individualiserad vérd och forbattrat omhdndertagande av partnern och
kvinnor vars forlossning behover séttas igang.
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Studien bedrivs pa flera sjukhus 1 Sverige. Forskningshuvudman for projektet dr Sahlgrenska
Universitetssjukhus, Goteborg. Med forskningshuvudman menas den organisation som &r
ansvarig for studien. Studien dr godkind av Etikprovningsmyndigheten och
Likemedelsverket.

Hur gar studien till?

Om du samtycker till att delta i OPTION fyller du dels i ett elektronisk frageformulér innan
din gravida partner fatt information om hon kommer att stanna pa sjukhuset eller vara hemma
under forsta fasen av igdngséttningen av forlossningen (enkét I) dels 3 manader efter
forlossningen (enkat I1). Enkéterna skickas till din email adress och/eller per SMS till din
mobiltelefon.

I enkét I kommer du att skatta din tilltro till egen formaga, livskvalitet, tankar om smérta,
kénsla av sammanhang och kénslor av dngest och nedstimdhet (tidsatgédng ca 15 minuter).

I enkét IT kommer du att skatta din tilltro till egen forméga, livskvalitet, tankar om smérta,
kdnsla av sammanhang, kénslor av dngest och nedstdmdhet samt din upplevelse av
handldggningen av induktionen av forlossningen och forlossningen (tidsatgéng ca 20
minuter). Denna enkét innehaller ocksé fragor ddar du med egna ord kan delge din upplevelse
av igangsittningen och forlossningen (tidsatgangen i denna del beror pa hur mycket du vill
skriva om dina upplevelser).

Majliga foljder och risker med att delta i studien
Ditt deltagande ér frivilligt och du har full rétt att utan att ge ndrmare forklaring tacka nej till
att delta i studien utan att det paverkar din partners pagaende eller framtida vard.

Vad hinder med mina uppgifter?

Forutom de enkiter du fyller 1 s& kommer vi att samla in uppgifter frdn Statistikmyndigheten
SCB. Dina data kopplas med uppgifter fran din partners forlossning och ditt barn fran deras
journal, Graviditetsregistret, Svenskt Neonatalt Kvalitetsregister och Statistikmyndigheten
SCB. Du kommer i studien att fa ett nummer som dina ifyllda enkiter och journal- och
registerdata enligt ovan kommer att markeras med. Listan dir man kan se vilket nummer du
har forvaras étskild fran databasen och forvaras inlast hos den som &r projektansvarig for
studien. Endast forskare i studien har tillgang till databasen och alla dokument sparas i minst
10 ar enligt lag. Da data fran studien kommer att publiceras kommer enskilda individer inte
att kunna identifieras.

Ansvarig for dina personuppgifter dr Sahlgrenska Universitetssjukhus, Goteborg. Enligt EU:s
dataskyddsforordning GDPR (EU 2016/679) har du rétt att kostnadsfritt fa ta del av de
uppgifter om dig som hanteras i studien, och eventuellt {4 dina uppgifter rattade. Du kan
ocksa begira att uppgifter om dig raderas och att behandlingen av dina personuppgifter
begrinsas. Om du vill ta del av uppgifterna ska du kontakta ndgon de ansvariga forskarna. Vid
behov kan ocksé dataskyddsombudet bistd med detta. Dataskyddsombudet gar att na pa adress
Sahlgrenska universitetssjukhuset. Dataskyddsombudet, 413 45 Goteborg, telefon 031-343 27
15. Om du ar missndjd med hur dina personuppgifter behandlas har du ritt att ldmna in
klagomal till Datainspektionen, som ér tillsynsmyndighet.



‘ OPTION deltagarinformation till partnern, RCT

Hur far jag information om studiens resultat?

Resultatet av studien kommer att publiceras pa studiens hemsida, redovisas i vetenskapliga
artiklar, presenteras pa vetenskapliga konferenser och ingd som en del i avhandlingar. Om du
Onskar att ta del av studiens resultat kan du kontakta ansvariga forskare, se kontaktuppgifter
nedan.

Forsikring, ersittning
Patientskadeforsdkring géller. Det utgar ingen sérskild ersittning for deltagande i studien.

Ansvariga for studien:

Verena Sengpiel, Overlikare Helen Elden, Docent, vid Sahlgrenska
Sahlgrenska universitetssjukhuset, Akademin, Géteborgs Universitet och

Universitetssjukhusdverbarnmorska vid

Goteborg och Docent Sahlgrenska : adee! '
Akademin, Goteborgs Universitet. Kvmnos.Jukvgrden vid Sahlgrenska
Universitetssjukhuset.

E-post: verena.sengpiel@obgyn.gu.se Tfo: 031- 786 23

E-post: helen.elden@vgregion.se eller
helen.elden@gu.se.
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OPTION - OutPatienT InductiON: Studie av igdngsiittning av forlossningen i hemmet
jamfort med pd sjukhus - en randomiserad kontrollerad studie

Samtycke till att delta i studien

Jag har muntligen informerats om ovanstaende studie och list bifogad information. Jag har
fatt tillfalle att stélla fragor och fatt eventuella frigor besvarade. Jag kénner att mitt
deltagande ar helt frivilligt. Jag & medveten om att jag ndr som helst och utan nédrmare
forklaring kan avbryta mitt deltagande utan att detta paverkar min partners pagaende eller
framtida behandling.

Jag samtycker med min signatur till:

e Attdelta i studien
e Att mina studiedata (personuppgifter) far behandlas som beskrivits och att insamlad
data om mig forvaras och hanteras elektroniskt av studieansvariga
e Att mina data far kopplas till data som hdmtas in for min partner.
Partnerns personnummer:

Datum, ifylles av forskningspersonen

Forskningspersonens underskrift

Forskningspersonens personnummer

Forskningspersonens namnfortydligande

Telefon/mobilnr

E-post

Undertecknad forskare/vérdgivare har informerat och forklarat studiens syfte for ovanstaende
forskningsperson samt erhéllit forskningspersonens samtycke. Forskningspersonen har fétt
deltagarinformationen.

Datum, signatur

Namnfortydligande och tjénstetitel




