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OPTION - OutPatienT InductiON
Studie av igangsattning av forlossningen i hemmet jamfort med pa sjukhus,

en randomiserad kontrollerad studie

Information till forskningspersonerna
Vi vill frdga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. I det har dokumentet far du
information om projektet och om vad det innebar att delta.

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

Den hér forskningsstudien ska jamfora igdngséttning av forlossning i hemmet med
igangsattning pa sjukhus. En av fyra forlossningar i Sverige sitts igang (induceras).
Anledningen till att forlossningen behdver sittas igng dr oftast medicinsk, sdsom att
graviditeten dr dverburen, att kvinnan eller barnet har en sjukdom eller att fostervattnet gatt
utan att virkarbetet startat. Idag sker igangsittning ofta genom att likemedlet misoprostol
svéljs eller att en ballongkateter fors in i livmodern via livmodertappen. Bdda metoderna ér
vil studerade och sikra och syftar till att f4 livmodertappen att mjukna och dppna sig. Denna
fas vid en igdngséttning motsvarar livmodertappens mognadsfas vid spontan forlossningsstart.
Vilken metod som viljs for att sitta igdng forlossningen beror pa hur mogen livmodertappen
ar, om du har fodd barn tidigare och om fostervattnet har gatt eller inte. Du och din ldkare
bestimmer tillsammans vilken metod som ar aktuell.

I ménga 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 dr
lika sékert och effektivt att vara hemma som pa sjukhus under denna fas har hittills inte
studerats pa ett tillrdckligt vetenskapligt sétt. Det saknas ocksa kunskap om effekter av
igéngsittning pa kvinnans livskvalitet, tilltro till egen formaga, stimningslége,
forlossningsupplevelse och amning. I den hér studien vill vi undersdka om igangsattning av
forlossning 1 hemmet ar lika sékert och effektivt som att vara pa sjukhuset. De kunskaper vi
far kan 6ka mojligheten till en individualiserad vard och forbattrat omhéndertagande av
kvinnor vars forlossning behdver séttas igéng.

Studien bedrivs pa flera sjukhus i Sverige. Forskningshuvudman for projektet 4r Sahlgrenska
Universitetssjukhuset, Goteborg. Med forskningshuvudman menas den organisation som ar
ansvarig for studien. Studien dr godkdnd av Etikprovningsmyndigheten och
Likemedelsverket.

Hur gar studien till?
Om du samtycker till att delta i studien borjar vi med att bedoma om du och fostret uppfyller
kriterierna for att fa delta. Vi kontrollerar ditt blodtryck, urinprov och hélsotillstaind. Fostret
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undersoks med CTG (fosterljud) och med ultraljud pad magen for att méta
fostervattenmingden och kontrollera att huvudet dr nedat. Livmodertappen undersoks for att
bedoma mognaden. Dérefter kommer din forlossning att sittas igdng med metoden som du
och din lakare kommit §verens om. Du stannar minst 45 min pa sjukhuset efterat for att
kontrollera att du mér bra och att inte vérkarna startar hastigt. Om valet blir inldggande av en
ballongkateter gors ocksa ett CTG efter att den lagts in.

Under den tiden kommer du att fylla i enkét I dar du skattar din tilltro till egen formaga,
livskvalitet, tankar om smaérta, kdnsla av sammanhang och kénslor av angest och nedstdmdhet
(tidsatgdng ca 15 minuter). Enkéten skickas till din email adress och/eller per SMS till din
mobiltelefon.

Dérefter lottas du antingen till: heminduktion d.v.s. att vara hemma (eller pa ett patienthotell)
under mognadsfasen (Grupp 1) eller till sjukhusinduktion d.v.s. att stanna pa sjukhuset under
mognadsfasen (nuvarande standardomhéndertagande) (Grupp 2).

Grupp 1: Heminduktion

e Om din forlossning har satts igaing med misoprostol fortsitter du att ta tabletter hemma
med minst 2 timmars mellanrum (upp till atta tabletter under 24 timmar). Du far med dig
tabletterna och ett exakt schema for hur du ska ta dem.

e Om din forlossning har satts igang med en ballongkateter sé fir den sitta tills den glider ut
av sig sjélv, men som lingst i 12 eller 24 timmar (beroende pa modell). Du fér rora dig
fritt, sova och dta som vanligt hemma. Vi avrdder frdn samlag och bad om du har en
ballongkateter, men du far gérna duscha.

Du far med dig en tydlig information hem om nér du ska ringa till sjukhuset och du kommer

att ha tillgang till telefonrddgivning av en barnmorska. Nér vérkarbetet borjar komma igéng

eller vattnet gar eller dndrar farg om det redan har gatt hor du av dig till sjukhuset, och far en
bedomning. Vid ihdllande véarkar eller blodning kontaktar du forlossningen omedelbart.

Om vérkarbetet inte kommit igang efter behandling med atta doser av tabletter med

misoprostol eller om ballongkatetern inte glidit ut efter 12 eller 24 timmar (beroende pa

modell), far du ett dterbesok for en ny undersdkning och beslut om hur igangsattningen ska

fortsdtta. Om du inte har satts igdng pga att vattnet har gatt och livmodertappen fortfarande &r

omogen kan du fi vara hemma ytterligare ett dygn, antingen med samma metod eller efter

byte av metod. Det tredje dygnet efter igdngsattningens start kommer du tillbaka till sjukhuset
och all fortsatt behandling sker pa sjukhuset.

Om du har satts igdng pga att vattnet har gatt s kommer du bli inlagd pa sjukhuset frdn och

med andra dagen.

Grupp 2: Sjukhusinduktion

e Om din forlossning har satts igang med misoprostol, kommer du att fortsatta fa tabletter
med minst 2 timmars mellanrum (upp till atta tabletter under 24 timmar).

e Om din forlossning har satts igang med en ballongkateter sé fir den sitta tills den glider ut
av sig sjélv, men som lingst i 12 eller 24 timmar (beroende pa modell). Du fér rora dig
fritt, sova och dta. Vi avrider frdn samlag och bad om du har en ballongkateter, men du
far gérna duscha.
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Vid ihallande vérkar eller blodning far du en beddmning av barnmorska och/eller ldkare pa
plats. Om virkarbetet inte kommit igdng efter behandling med maximal &tta doser av tabletter
med misoprostol eller om ballongkatetern inte glidit ut efter 12 eller 24 timmar (beroende pé
modell), gors en ny beddmning om hur igangsittningen ska fortsétta. Om livmodertappen
fortfarande dr omogen, fortsitter igdngséttningen pa sjukhus antingen med samma metod eller
efter byte till den andra metoden. Du ér kvar pa sjukhuset hela igangsittningen.

Uppfoljning for alla deltagande kvinnor

Ca 12 veckor efter forlossningen far du enkdét II via mailen och/eller SMS. Den innehaller
samma fragor som du svarade pa i enkit I. Det vill sdga: skattning av tilltro till egen formaga,
livskvalitet, tankar om smaérta, kdnsla av sammanhang och kénslor av angest och nedstdmdhet
samt ytterligare tvd méatinstrument dar du skattar din forlossningsupplevelse och din tilltro till
amning 12 veckor efter forlossningen (tidsdtgang ca 40 minuter). Denna enkét innehéller
ocksa fragor dir du med egna ord kan delge din upplevelse av igangsdttningen och
forlossningen (tidsatgdngen i denna del beror pa hur mycket du vill skriva om dina
upplevelser).

Maojliga foljder och risker med att delta i studien

Ditt deltagande &r frivilligt och du har full rétt att utan att ge ndrmare forklaring tacka nej till
att delta 1 studien utan att det paverkar din pagaende eller framtida vird. Daremot kan du inte
erbjudas fortsatt igdngséttning i hemmet om du bestdmmer dig for att avsluta ditt deltagande i
studien. Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta
forlossningskoordinator/barnmorska pa forlossningen i forsta hand och dérefter ndgon av de
ansvariga for studien (se nedan).

For kvinnorna som fér igdngsattning pa sjukhus innebér deltagandet att de far den metod som
ar standard idag. Det finns en liten risk for kraftiga vérkar efter bade ballongkateter och
misoprostoltabletter. Om detta skulle intriffa for kvinnor som &r hemma kontaktar de
forlossningskoordinator/barnmorska via telefon. Kvinnor som dr hemma har inte samma
mdjlighet till omedelbar tillsyn som pé sjukhus. Darfor kan bara kvinnor med lag risk for
komplikationer under mognadsfasen vara med i studien.

Manga kvinnor kan uppleva att det dr 1dngdraget och pafrestande att vistas pad sjukhus under
igéngsittning. Kvinnorna som blir lottade till igangsattning hemma har da storre majlighet att
rora sig fritt och leva som vanligt med dusch, bad, mat, vila och sémn - pd samma sétt som
kvinnor vars forlossning startar av sig sjélv.

Vad hinder med mina uppgifter?

Forutom de enkéter du fyller i s& kommer vi att samla in uppgifter fran dig, din forlossning
och ditt barn fran din journal och specifika frdgor som tex hur ldng tid det tar for dig att ta dig
till forlossningsavdelningen), fran Graviditetsregistret, Svenskt Neonatalt Kvalitetsregister,
Patientregistret, Dddsorsaksregistret, Likemedelsregistret, svenska ambulansregistret och fran
Statistikmyndigheten SCB (Befolkningsregistret, Utbildningsregistret, och Inkomst- och
taxeringsregistret). Du kommer i studien att fa ett nummer som dina ifyllda enkater,
handldggningen av igangsittningen av forlossningen, patientjournal och registerdata kommer
att markeras med. Listan ddr man kan se vilket nummer du har forvaras étskild frén databasen
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och forvaras inlést hos den som é&r projektansvarig for studien. Endast forskare i studien har
tillgdng till databasen och alla dokument sparas i minst 10 &r enligt datalagen. I OPTION
studien kommer data och kodnyckeln forvaras i 20 ar for att mojliggéra langtidsuppfoljning
av kvinnor och barnen via registren. En oberoende granskare (monitor), representanter for
Likemedelsverket eller andra relevanta myndigheter kan komma att kontrollera de data som
bokforts for att bekrifta att studien utfors pa rétt sétt. De kan d& komma att jamfora
uppgifterna fran forskningsformuldren med de som finns i din patientjournal. Dessa personer
omfattas ocksé av sekretess. Dina uppgifter dr sekretesskyddade och dina svar och resultat
kommer att behandlas si att inte obehoriga kan ta del av dem. D& data fran studien kommer
att publiceras kommer enskilda individer inte att kunna identifieras.

Ansvarig for dina personuppgifter dr Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Goteborg. Enligt
EU:s dataskyddsférordning GDPR (EU 2016/679) har du rétt att kostnadsfritt fa ta del av de
uppgifter om dig som hanteras i studien, och eventuellt f4 dina uppgifter rittade. Du kan
ocksé begira att uppgifter om dig och/eller ditt barn raderas och att behandlingen av dina
personuppgifter begriansas. Om du vill ta del av uppgifterna ska du kontakta ndgon de
ansvariga forskarna. Vid behov kan ocksa dataskyddsombudet bista med detta.
Dataskyddsombudet gar att nd pé adress Sahlgrenska universitetssjukhuset,
Dataskyddsombudet, 413 45 Goteborg, telefon 031-343 27 15. Om du dr missndjd med hur
dina personuppgifter behandlas har du rétt att Iimna in klagomal till Datainspektionen, som &r
tillsynsmyndighet.

Hur fir jag information om studiens resultat?

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

Forsikring, ersattning
Patientskadeforsakring géller. Det utgér ingen sirskild ersdttning for deltagande 1 studien.

Forskningsansvariga likare: Lokalt ansvarig forskare pa
Verena Sengpiel, Overlikare kvinnokliniken ...
Sahlgrenska universitetssjukhuset,
Goteborg och Docent Sahlgrenska
Akademin, Goteborgs Universitet.
E-post: verena.sengpiel@obgyn.gu.se

Ylva Carlsson, Medicine doktor,
Overlikare

Sahlgrenska universitetssjukhuset
E-post: ylva.carlsson@vgregion.se
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OPTION- OutPatienT InductiON: Studie av igdngsittning av forlossningen i hemmet
jamfort med igdngsittning av forlossningen pd sjukhuset — en randomiserad
kontrollerad studie

Samtycke till att delta i studien for den gravida kvinnan

Jag har muntligen informerats om ovanstaende studie och ldst bifogad information. Jag har
fatt tillfalle att stélla fragor och fatt eventuella frigor besvarade. Jag kénner att mitt
deltagande ir helt frivilligt. Jag &r medveten om att jag nér som helst och utan ndrmare
forklaring kan avbryta mitt deltagande utan att detta paverkar pagéende eller framtida
behandling (forutom att ev igangsattning sker pd sjukhus enligt standardbehandling).

Jag samtycker med min signatur till:

e Att delta i studien

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

e Att information om mig och mitt barn kan hdamtas ur nationella kvalitets- och hilsoregister
och frin Statistikmyndigheten SCB for att anvdndas for den forskning som beskrivits.

e Att mina och mitt barns studiedata far kopplas till min partners data om partnern véljer att
delta i studien. Partnerns personnummer:

Datum, ifylles av forskningspersonen

Forskningspersonens underskrift

Forskningspersonens personnummer

Forskningspersonens namnfortydligande

Den andre fordlderns personnummer

Telefon/mobilnr

E-post

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

Datum, signatur

Namnfortydligande och tjénstetitel
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Om denna blankett signerats efter information av tolk skall aven nedan stycke fyllas i;

Declaration by interpreter

1 (NAME) ..o declare that:

o | assisted the investigator (name) ..o to explain the
information in this document to (name of participant)
.................................................... using the language medium
Of e

o We encouraged her to ask questions and took adequate time to answer them.
¢ | conveyed a factually correct version of what was related to me.

e | am satisfied that the participant fully understands the content of this informed consent
document and has had all her question satisfactorily answered.

Signed at (place) .....cccccceveeeeeiciiiieiii a0 (date)

Signature of interpreter Signature of witness



