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OPTION — OutPatienT InductiON
Studie av igangséttning av forlossningen i hemmet jamtort 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?

Den hér forskningsstudien ska jamfora igdngsattning av forlossning i hemmet med
igéngsattning pa sjukhus. En av fyra forlossningar i Sverige “sétts igang” (induceras).
Anledningen till att forlossningen behdver sittas igang ar oftast medicinsk, sasom att
graviditeten dr “6verburen”, att kvinnan eller barnet har en sjukdom eller att fostervattnet gatt
utan att virkarbetet startat. [dag sker igdngsattning oftast genom att lakemedlet misoprostol
sviljs eller att en ballongkateter fors in 1 livmodern via livmodertappen. Bada metoderna ér
vél studerade och sékra och syftar till att fa livmodertappen att mjukna och 6ppna sig. Denna
fas vid en igdngséttning motsvarar livmodertappens mognadsfas vid spontan forlossningsstart.
Vilken metod som viljs for att sétta 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 é&r aktuell. Nar livmodertappen mognat och man
tagit hal pd fosterhinnorna sé att vattnet gatt eller om vattnet gétt av sig sjalvt anvinds ofta ett
varkstimulerande dropp (oxytocindropp). Nér viarkarna kommer regelbundet och &r
smartsamma och livmodertappen har kortats till <1 cm och 6ppnat sig till ca 3 cm overgar
forlossningen 1 6ppningsfasen och dr ”igang”.

I manga andra lénder, bl.a. Danmark och Finland sétts forlossningen igang pa sjukhuset och
sedan erbjuds kvinnorna att d&ka hem och vara hemma under mognadsfasen. Men om det ar
lika sékert och effektivt att vara hemma som pa sjukhus under denna fas har hittills inte
studerats pa ett tillrackligt vetenskapligt sétt. Det saknas ocksa kunskap om effekter av
igangséttning pd kvinnans livskvalitet, tilltro till egen forméga, stimningslige,
forlossningsupplevelse och amning. I den hir studien vill vi undersoka om igangséttning av
forlossning i hemmet &r lika sikert 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 igang.

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 godkédnd av Etikprovningsmyndigheten och
Likemedelsverket.
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Hur gir 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 hélsotillstand. Fostret
undersoks med CTG (fosterljud) och med ultraljud pad magen for att méita
fostervattenmangden och kontrollera att huvudet ar nedat. Livmodertappen undersoks for att
beddma mognaden. Darefter kommer din forlossning att séittas igdng med metoden som du
och din ldkare kommit 6verens om. Om valet blir inldggande av en ballongkateter gors ett
CTG efter att den lagts in och du stannar minst 45 min pa sjukhuset efterét for att kontrollera
att du mdr bra och att inte varkarna startar hastigt.

Under den tiden kommer du att fylla i enkét I dér du skattar din tilltro till egen formaga,
livskvalitet, tankar om smérta, 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 pé ett patienthotell)
under mognadsfasen (Grupp 1) eller till sjukhusinduktion d.v.s. att stanna pé sjukhuset under
mognadsfasen (nuvarande standardomhindertagande) (Grupp 2).

Grupp 1: Heminduktion

Om din forlossning har satts igdng med misoprostol fortsitter du att ta tabletter hemma med
minst 2 timmars mellanrum (upp till atta tabletter under 24 timmar). Du fir med dig
tabletterna och ett exakt schema for hur du ska ta dem. Om din forlossning har satts igang
med en ballongkateter sa far den sitta tills den glider ut av sig sjdlv, men som ldngst i 12 eller
24 timmar (beroende pa modell). Du far rora dig fritt, sova och dta som vanligt hemma. Vi
avrader fran 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. Du kommer att ha
tillgang till telefonradgivning av en barnmorska. Nér virkarbetet borjar komma igang eller
vattnet gar (ifall att inte vattenavgang utan vérkar var anledning till igdngséttning) hor du av
dig till sjukhuset, och far en bedomning.

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 undersokning, fortsatt bedomning och beslut om hur
igangséttningen ska fortsdtta. Om du inte har satts igang pga att vattnet har gatt och
livmodertappen fortfarande dr omogen kan du fa vara hemma ytterligare ett dygn, antingen
med samma metod eller efter byte till den andra metoden. Det tredje dygnet efter
igangsattningens start kommer du tillbaka till sjukhuset och all fortsatt behandling sker pé
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

Om din forlossning har satts igdng med misoprostol, kommer du att fortsdtta fa tabletter med
minst 2 timmars mellanrum (upp till itta tabletter under 24 timmar). Om din férlossning har
satts igdng med en ballongkateter sa far den sitta tills den glider ut av sig sjélv, men som
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langst 1 12 eller 24 timmar (beroende pa modell). Du fér rora dig fritt, sova och dta. Vi avrader
fran samlag och bad om du har en ballongkateter, men du fér gdrna duscha. Om vérkarbetet
inte kommit igéng efter behandling med maximal atta doser av tabletter med misoprostol eller
om ballongkatetern inte glidit ut efter 12 eller 24 timmar (beroende pé modell), gors en ny
bedomning och beslut om hur igangséttningen ska fortsdtta. Om livmodertappen fortfarande
ar omogen, fortsétter igdngsattningen pa sjukhus antingen med samma metod eller efter byte
till den andra metoden. Du ar 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 smérta, kdnsla av sammanhang och kénslor av angest och nedstdmdhet
samt ytterligare tvd métinstrument dar du skattar din forlossningsupplevelse och din tilltro till
amning 12 veckor efter forlossningen (tidsatgang ca 40 minuter). Denna enkét innehéller
ocksa fragor diar du med egna ord kan delge din upplevelse av igangsdttningen och
forlossningen (tidsatgédngen i denna del beror pa hur mycket du vill skriva om dina
upplevelser).

Maojliga 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 1 studien utan att det paverkar din pagaende eller framtida vird. Daremot kan du inte
erbjudas fortsatt igangséttning i hemmet om du bestimmer dig for att avsluta ditt deltagande 1
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 pd sjukhus innebér deltagandet att de far den metod som
ar standard idag. Det finns en liten risk for kraftiga virkar efter bade ballongkateter och
misoprostoltabletter. Om detta skulle intridffa for kvinnor som dr hemma kontaktar de
forlossningskoordinator/barnmorska via telefon. Kvinnor som &r hemma har inte samma
mojlighet till omedelbar tillsyn som pa sjukhus. Darfor kan bara kvinnor med lag risk for
komplikationer under mognadsfasen vara med i studien.

Manga kvinnor kan uppleva att det ar ldngdraget och pafrestande att vistas pa
forlossningsavdelningen under igéngsdttning. Kvinnorna som blir lottade till igdngsattning
hemma har da storre mdjlighet att rora sig fritt och leva som vanligt med dusch, bad, mat, vila
och s6mn - pa samma sitt 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 fragor som tex hur 14ng tid det tar for dig att ta dig
till férlossningsavdelningen), fran Graviditetsregistret, Svenskt Neonatalt Kvalitetsregister
och Statistikmyndigheten SCB. Du kommer i studien att fa ett nummer som dina ifyllda
enkéter, handlaggningen av igdngsittningen av forlossningen, patientjournal och registerdata
kommer att markeras med. Listan ddr man kan se vilket nummer du har forvaras atskild fran
databasen och forvaras inldst hos den som é&r projektansvarig for studien. Endast forskare i
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studien har tillgang till databasen och alla dokument sparas i minst 10 ar enligt lag. En
oberoende granskare (monitor), representanter for Lakemedelsverket eller andra relevanta
myndigheter kan komma att kontrollera de data som bokforts for att bekréfta att studien utfors
pa ratt sitt. De kan d4 komma att jamfora uppgifterna fran forskningsformulidren med de som
finns 1 din patientjournal. Dessa personer omfattas ocksé av sekretess. Dina uppgifter ér
sekretesskyddade och dina svar och resultat kommer att behandlas si att inte obehdriga kan ta
del av dem. Dé data frin 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 ratt 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 dr missndjd med hur dina personuppgifter behandlas har du ritt att lamna in
klagomal till Datainspektionen, som ér tillsynsmyndighet.

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 inga 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.

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- QutPatienT InductiON: Studie av igdngsittning av forlossningen i hemmet
jamfort med igingsittning av forlossningen pd sjukhuset — 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 ir helt frivilligt. Jag 4r medveten om att jag nér som helst och utan ndrmare
forklaring kan avbryta mitt deltagande utan att detta paverkar pagaende eller framtida
behandling (forutom att jag inte kan vara kvar i heminduktions gruppen).

Jag samtycker med min signatur till:

o Attdelta i studien

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

o Att information om mig kan hdmtas ur nationella kvalitetsregister och frdn
Statistikmyndigheten SCB for att anvéndas for den forskning som beskrivits.

o Att data om min forlossning far kopplas till min partners data om partnern viljer att
delta i studien. 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 ovanstdende
forskningsperson samt erhéllit forskningspersonens samtycke. Forskningspersonen har fétt
deltagarinformationen.

Datum, signatur

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

Declaration by interpreter

[(N@ME) ..o declare that:

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

e We encouraged her to ask questions and took adequate time to answer them.
e | 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 (pIace) .........cooeeiiiiiiiiii on(date) .......covvuiiiiiiii,

Signature of interpreter Signature of witness
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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.
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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
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OPTION — OutPatienT InductiON
Studie av kvinnors upplevelser av igdngséttning av forlossning

i hemmet jamfort med pd sjukhus, en kvalitativ intervjustudie

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 innebar att delta.

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

Kunskap om hur kvinnor upplever igdngséttning av forlossning pa sjukhus i hemmet
respektive pa sjukhus saknas. Sddan kunskap kan 6ka mdjligheten till en individualiserad vard
och ett forbattrat omhéndertagande av kvinnor vars forlossning behdver sittas igang.

Du tillfragas for att du deltar i OPTION-studien. Syftet med den hér delstudien &r att mera 1
detalj kunna beskriva kvinnors upplevelser av igdngsattning av forlossningen i hemmet
respektive pa sjukhus och utmognad av livmodertappen i hemmet (heminduktion).

Forskningshuvudman for projektet dr Sahlgrenska Universitetssjukhus, Goteborg. Med
forskningshuvudman menas den organisation som &r ansvarig for studien. Studien ar godkidnd
av Etikprovningsmyndigheten och Likemedelsverket.

Hur gar studien till?

Deltagandet innebdr att du intervjuas enskild om dina upplevelser av din igangséttning av
forlossning. Personen som intervjuar dig har inte varit din virdgivare. Intervjun genomfors pa
en plats du véljer sjdlv. Intervjun ljudinspelas och berdknas ta 40—60 minuter. Ditt deltagande
ar frivilligt och du har full rétt att utan att ge ndrmare forklaring tacka nej till att delta i studien
utan att det paverkar din pagéende eller framtida vard.

Majliga foljder och risker med att delta i studien

Att delge sina erfarenheter och minnen fran forlossningen kan upplevas bade positivt och
negativt. [ intervjuerna kan samtalet komma att berora kinsliga &mnen. Intervjuerna
dokumenteras inte i din journal och resultatet dr inte synligt for vardgivare. Om behov av
uppfoljande samtal finns kommer det att erbjudas med antingen ansvarig liakare, barnmorska
eller kurator pa ditt forlossningssjukhus.

Vad hiinder med mina uppgifter?

Dina personuppgifter kommer att erséttas med en kod. Kodnyckeln krypteras och forvaras
atskild fran databasen. Endast forskare i studien har tillgéng till databasen och kodnyckeln
hanteras av projektansvarig. Kodlistorna sparas minst 10 &r for att mojliggdra granskning av
studiens kvalitet. D& data frdn studien kommer att publiceras kommer enskilda individer inte
att kunna identifieras.
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Ansvarig for dina personuppgifter dr Sahlgrenska Universitetssjukhus, Goteborg. Enligt EU:s
dataskyddsforordning GDPR (EU 2016/679) har du ritt att kostnadsfritt fa ta del av de
uppgifter om dig som hanteras i studien, och eventuellt fa dina uppgifter rittade. 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 ocksa dataskyddsombudet bista med detta. Dataskyddsombudet gar att na pd 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.

Hur far jag information om studiens resultat?
Om du vill ta del av studiens resultat 4r du vilkommen att kontakta ansvarig for studien, se
nedan.

Forsikring, ersittning
Patientskadeforsakring géller. Det utgér ingen sérskild ersittning for deltagande 1 studien.

Ansvariga for studien:

Verena Sengpiel, Overlikare Helen Elden, Docent, vid Sahlgrenska
Sahlgrenska universitetssjukhuset, Akademin, Goteborgs Universitet och
Universitetssjukhuséverbarnmorska vid
Kvinnosjukvérden vid Sahlgrenska

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

Goteborg och Docent Sahlgrenska
Akademin, Goteborgs Universitet.

E-post: helen.elden@vgregion.se eller
helen.elden@gu.se.
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OPTION - OutPatienT InductiON: Studie av kvinnors upplevelser av igangsittning av
forlossning i hemmet respektive pd sjukhus, en kvalitativ intervjustudie

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 ir helt frivilligt. Jag 4r medveten om att jag nér som helst och utan ndrmare
forklaring kan avbryta mitt deltagande utan att detta paverkar min pdgdende eller framtida
behandling.

Jag samtycker med min signatur till:

e Att delta i studien

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

Datum, ifylles av forskningspersonen

Forskningspersonens underskrift

Forskningspersonens personnummer

Forskningspersonens namnfortydligande

Telefon/mobilnr

E-post

Undertecknad forskare/vardgivare har informerat och forklarat studiens syfte for ovanstdende
forskningsperson samt erhallit forskningspersonens samtycke. Forskningspersonen har fétt
deltagarinformationen.

Datum, signatur

Namnfortydligande och tjanstetitel
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OPTION — OutPatienT InductiON
Studie av partnerns upplevelser av igangsittning av forlossning

i hemmet jamfort med pd sjukhus, en kvalitativ intervjustudie

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

En av fyra forlossningar i Sverige “sétts igang” (induceras). Anledningen till att férlossningen
behover sittas igdng ar oftast medicinsk sasom att graviditeten dr ”6verburen”, att kvinnan
eller barnet har en sjukdom eller att fostervattnet gétt utan att véirkarbetet startat. Kunskap om
hur kvinnors partner upplever igangsattning av forlossningen pa sjukhus och utmognad av
livmodertappen pé sjukhuset respektive i hemmet saknas helt. Sddan kunskap kan dka
mojligheten till en individualiserad vard och forbéttrat omhiandertagande av kvinnor vars
forlossning behover séttas igang och deras partner.

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

Du tillfragas for att din partner deltar i OPTION-studien. Syftet med den hér delstudien &r att
beskriva partnerns upplevelser av igdngsittning av forlossning pa sjukhus och utmognad av
livmodertappen pé sjukhuset (sjukhusinduktion) respektive partnerns upplevelser av
igangsittning av forlossningen pa sjukhus och utmognad av livmodertappen i hemmet
(heminduktion).

Forskningshuvudman for projektet dr Sahlgrenska Universitetssjukhus, Goteborg. Med
forskningshuvudman menas den organisation som ar ansvarig for studien. Studien ar godkind
av Etikprovningsmyndigheten.

Hur gir studien till?

Deltagandet innebér att du intervjuas enskild om dina upplevelser av din partners
igéngsittning av forlossning. Personen som intervjuar dig har inte varit din partners
vérdgivare. Din partner dr inte med under intervjun men kan intervjuas for sig sjdlv om hon
onskar. Intervjun genomfors pa en plats du véljer sjilv. Intervjun kommer att ljudinspelas och
berédknas ta 40—60 minuter.

Mojliga 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 paverka din partners pagaende eller framtida vérd. I intervjuerna
kan man komma néra kénsliga situationer men ingen av fragorna dr integritetskrankande. Det
kan ev. av nagra personer uppfattas som svart att kritisera den vard deras partner fatt. Om
behov av uppfoljande samtal finns kan det erbjudas. Om du véljer att delta i studien kommer
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du att fa mdjlighet att tala om dina upplevelser av din partners igangséttning av sin
forlossning. Att delge sina erfarenheter kan upplevas positivt och kvinnor och deras partner
kan fé nytta av de kunskaper vi far genom studien.

Vad hinder med mina uppgifter?

Forskningsmaterialet kommer att forvaras under 10 ar for att mojliggora granskning. Ingen
obehorig kommer att 2 tillgng till det och da data fran studien kommer att publiceras
kommer enskilda individer inte att kunna identifieras. Ansvarig for dina personuppgifter ar
Sahlgrenska Universitetssjukhus, Goteborg. Enligt EU:s dataskyddsférordning, GDPR (EU
2016/679) har du ritt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som hanteras i studien,
och eventuellt f4 dina uppgifter rattade. Du kan ocksé begéra att uppgifter om dig raderas och
att behandlingen av dina personuppgifter begriansas. Om du vill ta del av uppgifterna ska du
kontakta nagon de ansvariga forskarna. Vid behov kan ocksa dataskyddsombudet bistd med
detta. Dataskyddsombudet gér att na pa adress Sahlgrenska universitetssjukhuset.
Dataskyddsombudet, 413 45 Goéteborg, telefon 031-343 27 15. Om du &r missndjd med hur
dina personuppgifter behandlas har du ritt att [imna in klagomal till Datainspektionen, som &r
tillsynsmyndighet.

Hur far jag information om studiens resultat?
Om du vill ta del av studiens resultat 4r du vilkommen att kontakta ansvarig for studien, se
nedan

Forsikring, ersittning
Patientskadeforsakring galler. Det utgar ingen sdrskild erséttning for deltagande 1 studien.

Ansvariga for studien:

Verena Sengpiel, Overlikare Helen Elden, Docent, vid Sahlgrenska
Sahlgrenska universitetssjukhuset, Akademin, Goteborgs Universitet och
Universitetssjukhusdverbarnmorska vid
Kvinnosjukvarden vid Sahlgrenska

) el@ob Universitetssjukhuset.
E-post: verena.sengpiel@obgyn.gu.se Tfa: 031- 786 23

Goteborg och Docent Sahlgrenska
Akademin, Goteborgs Universitet.

E-post: helen.elden@vgregion.se eller
helen.elden@gu.se.
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OPTION- OutPatienT InductiON: Studie av partnerns upplevelser av igingséittning av
forlossning i hemmet jamfort med pd sjukhus, en kvalitativ intervjustudie

Samtycke till att delta i studien

Jag har muntligen informerats om ovanstaende studie och lédst bifogad information. Jag har
fatt tillfélle att stdlla fragor och fatt eventuella fragor besvarade. Jag kdnner att mitt
deltagande ar helt frivilligt. Jag & medveten om att jag nidr 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 Att deltai studien

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

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 tjédnstetitel
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OPTION — OutPatienT InductiON

Studie av sjukvérdspersonals upplevelser av kvinnors igangsittning av
forlossning i hemmet respektive pd sjukhus, en kvalitativ intervjustudie

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

Cirka 20-30% av alla forlossningar i Sverige “’sétts igdng” (induceras). Kunskap om hur
sjukvérdspersonal upplever kvinnors igangsittning av forlossningen pa sjukhus och utmognad
av livmodertappen pa sjukhuset respektive i hemmet saknas. Sddan kunskap kan bade
forbattra arbetsmiljon och 6ka ndjdheten och trygghet hos sjukvardspersonal och samtidigt
frimja mojligheten till en individualiserad vard och forbattrat omhandertagande av kvinnor
vars forlossning behdver sittas igdng och deras partner.

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

Du tillfrdgas for att du deltar i varden av kvinnor i OPTION-studien. Syftet med den hér
delstudien é&r att beskriva personalens upplevelser av igangsattning av forlossning pa sjukhus
och utmognad av livmodertappen pa sjukhuset (sjukhusinduktion) respektive deras
upplevelser av igangséttning av forlossningen pa sjukhus och utmognad av livmodertappen 1
hemmet (heminduktion).

Forskningshuvudman for projektet dr Sahlgrenska universitetssjukhuset, Géteborg. Med
forskningshuvudman menas den organisation som &r ansvarig for studien. Studien ar godkidnd
av Etikprovningsmyndigheten och Likemedelsverket.

Hur gar studien till?

Deltagandet i studien innebér att du intervjuas om dina upplevelser att delta i varden av
kvinnor vars igangséttning av forlossningen sker pa sjukhus dar utmognad av livmodertappen
sker pa sjukhuset eller i hemmet. Intervjun genomfors pa en plats du véljer sjdlv. Intervjun
kommer att ljudinspelas och beréknas ta 40—60 minuter.

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. I intervjuerna kan man komma néra kénsliga situationer men ingen av
frdgorna dr integritetskrinkande. Det kan ev. av nigra personer uppfattas som svart att
kritisera tilldelade arbetsuppgifter. Om behov av uppfoljande samtal finns kan det erbjudas.
Om du viljer att delta i studien kommer du att f mgjlighet att tala om dina upplevelser av
kvinnors igdngsittning av forlossningen pa sjukhus och utmognad av livmodertappen pé
sjukhuset respektive i hemmet. Att delge sina erfarenheter kan upplevas positivt och
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sjukvérdspersonal som 1 framtiden kommer att delta i varden av dessa kvinnor kan fa nytta av
de kunskaper vi far genom studien.

Hantering av data och sekretess

Forskningshuvudman for studien dr Sahlgrenska universitetssjukhuset, Goteborg. Insamlade
data kommer enligt lag att forvaras under 10 ar for att mdjliggora granskning. Nér data frén
studien publiceras kommer enskilda individer inte att kunna identifieras.

Personuppgiftsansvar

Styrelsen for Sahlgrenska universitetssjukhuset dr ansvarig for behandlingen av dina
personuppgifter. Dataskyddsombudet dr den person som ansvarar for att dina personuppgifter
behandlas pa ett lagligt och korrekt sitt. Enligt EU:s dataskyddsférordning GDPR (EU
2016/679) har du ratt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som hanteras 1 studien,
och eventuellt f4 dina uppgifter rattade. Du kan ocksé begéra att uppgifter om dig raderas och
att behandlingen av dina personuppgifter begriansas. Om du vill ta del av uppgifterna ska du
kontakta nagon de ansvariga forskarna. Vid behov kan ocksa dataskyddsombudet bistd med
detta. Dataskyddsombudet gér att na pa adress Sahlgrenska universitetssjukhuset.
Dataskyddsombudet, 413 45 Goéteborg, telefon 031-343 27 15. Om du &r missndjd med hur
dina personuppgifter behandlas har du ritt att [imna in klagomal till Datainspektionen, som &r
tillsynsmyndighet. Etikprovningsmyndigheten har gett sitt tillstand till genomférandet av
studien.

Forsikring, ersittning
Arbetsplatsforsdkring géller. Det utgar ingen sarskild ersittning for deltagande 1 studien.

Hur fir du information om studiens resultat?
Om du vill ta del av studiens resultat dr du valkommen att kontakta docent,
Universitetssjukhusdverbarnmorska Helen Elden, se nedan.

Ansvariga for studien:

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

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

Goteborg och Docent Sahlgrenska
Akademin, Goteborgs Universitet.

E-post: helen.elden@vgregion.se eller
helen.elden@gu.se.
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OPTION - OutPatienT InductiON: Studie om sjukvardspersonals upplevelser av
kvinnors igangsittning av forlossningen i hemmet respektive pd sjukhuset: En kvalitativ
intervjustudie

Forskningspersonens informerade samtycke

Jag har muntligen informerats om ovanstaende studie och list bifogad information. Jag har
fatt tillfélle att stdlla fragor och fatt eventuella fragor besvarade. Jag kdnner att mitt
deltagande ar helt frivilligt. Jag & medveten om att jag nidr som helst och utan nédrmare
forklaring kan avbryta mitt deltagande.

Jag samtycker med min signatur till:

e Att delta i studien

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

Datum, ifylles av forskningspersonen

Forskningspersonens underskrift

Forskningspersonens personnummer

Forskningspersonens namnfortydligande

Telefon/mobilnr

E-post

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

Datum, signatur

Namnfortydligande och tjénstetitel




Patientinformation om induktion med Foley-kateter.

Dit namn och personnummer:
Din graviditetsldngd: (veckor + dagar)
Indikation for igdngsattning:
Antal tidigare forlossningar:

Igangsittning

Med igéngsittning strdvar man efter att sitta igdng en forlossning genom att skynda pé
mognaden av livmoderhalsen och stimulera sammandragningarna. Nir livmodermunnen &r
omogen kan det behovas flera dagar innan den egentliga forlossningen sitts igdng genom att
man tar hal pd fosterhinnorna och later vattnet ga eller startar med hjilp av oxytocin-dropp.
Livmoderhalsen kan mjukas upp antingen mekaniskt med hjélp av en ballongkateter eller med
hjalp av ladkemedel.

Ballongkateter

Mekanisk uppmjukning, dvs den sa kallade ballongmetoden, har valts som startmetod for dig.
Mekanisk uppmjukning innebar att en kateter (slang) fors in genom livmoderhalskanalen. I
dndan pa katetern finns en ballong som fylls med 30-50 ml koksalt. Ballongen placeras precis
innanfor den inre modermunnen. Kateterslangen féasts med en héfta pa insidan av laret sa att
en latt spanning finns och ddrmed ett konstant tryck av ballongen mot modermunnen och
katetern ger ddrmed ett mekaniskt tryck mot inre modermunnen. Trycket gor att det frisitts
kroppsegna hormoner (prostaglandiner), vilka leder till att livmoderhalsen blir kortare och
borjar 6ppna sig. Sammandragningarna borjar spontant hos cirka 10% av foderskorna medan
ballongen sitter pa plats.

Katetern kan sitta upp till 24 timmar och glider ut ndr modermunnen 6ppnat sig till ca 3 cm.
Uppmjukningen péskyndas om du haller dig i rorelse.

Innan uppmjukningen inleds kontrolleras fostrets tillstind med hjélp av att fostrets
hjartfrekvens registreras med CTG under 20-30 minuter.

Biverkningar

I samband med insdttningen kan en lindrig/mindre blddning férekomma, men den ar ofarlig.
Insdttningen innebar en gynekologisk undersdkning, men brukar inte 1 6vrigt géra ont. En del
upplever en tryckande kénsla i nedre delen av buken och en del kan 4 som menssmértor
framfor allt férsta timmen efter inséttning. Dessa lindras lattast med virme och du kan dven ta
1-2 tabletter paracetamol 500 mg med eller utan morfinanalog.

Niér ballongen ér pa plats kors en ny CTG och dérefter far och skall du rora dig fritt.

Under tiden som ballongen sitter pa plats avrader vi starkt fran bad i badkar eller simhall
(duscha gér bra) och vi avrader dessutom starkt fran samliv.

Ballongen sto6ts ut spontant, 1 allmidnhet inom 24 timmar, ibland redan inom nagra timmar.
Nér modermunnen Oppnat sig till 3 cm brukar katetern dker ut. Om den inte har akt ut efter 24
timmar tas den bort av barnmorska.



Till dig som far aterga till hemmet i vintan pa start av aktiv forlossningsarbete
Ring alltid pa telefonnummer XXX om:

ndgonting borjar kdnnas annorlunda

du inte langre kénner fosterrorelser/det vanliga mdnstret av fosterrorelser dndras
du fér vérkar

vattnet gar

du bldder frén slidan

du far ont 6ver livmodern; ihdllande buksmairtor; tryckkédnsla nedét

magen kinns hard precis hela tiden

du far feber eller sjukdomskénsla

du blir orolig eller ndgonting kédnns oklart

Ség att din forlossning har satts igdng med ballong.

Om ballongen inte stots ut av sig sjdlv och sammandragningarna inte har borjat inom 24
timmar skall du komma till sjukhuset for en kontroll och planering om fortsatt handlaggning.

Din tid for nasta kontroll ar:
Du ska komma till;
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