The Aortic Compression Trial — Aortakompressionsstudien

Information till forskningspersoner

Vi vill fraga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. | det har dokumentet far du
information om studien och om vad det innebar att delta.

Vad ar det for en studie och varfor vill ni att jag ska delta?

Den har studien ska testa en metod for att minska blédningen vid kejsarsnitt.

Vid planerat kejsarsnitt i Sverige far ca 12% av kvinnorna en storre blodning (6ver 1000 ml).
Detta kan ge langre aterhamtningstid efter operationen, depression, lagre blodvarde och
ibland kravs blodtransfusion. Flera atgarder kan utforas for att forhindra en stérre blodning.
Ett satt ar att halla ett kraftigt tryck pa den stora kroppspulsadern utanpa magen, s.k.
aortakompression, efter att barnet har kommit ut. Detta hindrar blodflédet till livmodern
och pa sa vis minskar blédningen. Aortakompression anvands idag nar det redan ar en stor
blodning tills andra atgarder att stilla blodningen utforts. Eftersom det ar storre risk for
blodning vid kejsarsnitt jamfort med vaginal férlossning sa finns det ett behov av att hitta ett
effektivt satt att forebygga blédning. Syftet med denna studie ar att se om férebyggande
aortakompression kan minska blédningen vid kejsarsnitt.

Vi vill alltsa fraga dig, som ska genomga ett planerat kejsarsnitt, om du kan tanka dig att
delta i studien.

Forskningshuvudman for studien ar Kvinnokliniken, Danderyds Sjukhus. Med
forskningshuvudman menas den organisation som ar ansvarig for studien. Ansoékan ar
godkand av Etikprovningsmyndigheten, diarienummer for préovningen hos
Etikprovningsmyndigheten ar 2022-04327-01, 2022-06377-02.

Hur gar studien till?

Fore operationen kommer vi att ta ett blodprov for att analysera blodvarde och njurvarde.
Inget blod sparas i studien. Blodprovet tas i samband med sedvanlig provtagning infor
operationen.

Pa operationsdagen kommer du att vagas for att kunna berdkna blodforlusten mer exakt.
Strax fore operationsstart kommer du att lottas till att fa aortakompression eller inte. Om du

lottas till aortakompression kommer detta att utféras efter att barnet har kommit ut och
fram till att blédningen ar stillad, vanligtvis inom 5-10 min. Om du lottas till att inte fa
aortakompression kommer det inte att utféras forebyggande, men om du skulle bléda
kraftigt gor vi det tillsammans med andra sedvanliga atgarder. | samband med barnets
fodelse tas navelstrangsprov for att kontrollera blodets syresattning.
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Pa BB, 1-3 dagar efter operationen, kommer du att fa skatta din upplevelse av operationen

pa en skala 0-10 (smarta, andningsbesvar, illamaende och total upplevelse). Vi tar ocksa ett
blodprov for att kontrollera blodvarde och njurfunktion.

| vanliga fall sker uppfdljning efter ett planerat kejsarsnitt vid efterkontrollen pa din
barnmorskemottagning. | studien sker uppfdljning med en enkat och ett Iakaraterbesok.

Enkaten skickas till dig 6-8 veckor efter operationen. Fragorna handlar om ditt psykiska
maende och hur amningen har fungerat. Enkéten tar ca 10 min att besvara. Aterbesoket sker
ca 6 manader efter operationen och tar ca 30 min. Vid aterbesoket gors en gynekologisk
undersokning med vaginalt ultraljud for att utvardera lakningen av arret i livmodern.

Med ditt medgivande kommer vi att ta del av din forlossningsjournal och gora registerutdrag
fran Graviditetsregistret, Neonatalregistret (SNQ) och Patientregistret upp till 6 ar efter
forlossningen for att titta pa hur efterfoljande forlossning sker och om du drabbas av nagon
komplikation till foljd av behandlingen i studien.

Madjliga foljder och risker med att delta i studien

Oavsett vilken grupp du hamnar i, far du och ditt barn lika god vard och uppféljning anpassat
efter era behov. Om operatéren bedomer att det ar nodvandigt kan operatéren franga
lotten och halla aortakompression, eller avsta. Om du bléder kraftigt eller om blodningen
overskrider 1000 ml rekommenderas aortakompression och kommer da att utforas
tillsammans med andra atgarder for att stilla blédningen.

| tidigare studier pa aortakompression vid stor blédning har man inte sett nagra
komplikationer for mamman eller barnet. Férebyggande aortakompression vid kejsarsnitt
skulle kunna ge 6kad smarta, illamaende eller andningsbesvar under operationen. For att
utvardera och behandla sadana besvar finns narkospersonal hela tiden med dig. Studien
utvarderar om aortakompression 6kar dessa besvar.

Forebyggande aortakompression skulle kunna paverka njurarna. Darfoér kontrollerar vi dina
njurvarden fore och efter operationen. Om nagot varde skulle vara avvikande kommer du att
fa den utredning och vard som behovs.

Forebyggande aortakompression skulle kunna paverka syresattningen av blodet fran
moderkakan innan avnavlingen har skett. Darfor kontrollerar vi navelstrangsblodets
syresattning. Provtagningen kinns inte for barnet eller dig. Aven moderkakans vikt
registreras for att kontrollera mangden blod som ar kvar i moderkakan.

| studien tas extra blodprov pa dig enligt ovan, vilket kan vara obehagligt. Aterbesoket
innebér en gynekologisk undersokning med vaginalt ultraljud. Den gors av erfaren gynekolog
for att minimera eventuellt obehag.

Version 2.1 230127



The Aortic Compression Trial — Aortakompressionsstudien

Vad hdnder med mina uppgifter?

Studien kommer att samla in och registrera information om dig.

Information kommer att hamtas fran din forlossningsjournal, Graviditetsregistret,
Neonatalregistret och Patientregistret.

Den insamlade informationen inklusive enkatsvaren ska anvandas for att utvardera effekten
och eventuella biverkningar av forebyggande aortakompression, bade pa kort och lang sikt.
Den ar inte en journalhandling och informationen kommer inte att kunna harledas till dig.
Den insamlade informationen sparas i 10 ar. | din journal kommer det att dokumenteras att
du dr med i studien och vad du har lottats till och vilken behandling du fick. Aven
aterbesoket ca 6 manader efter kejsarsnittet kommer att journalféras som ett vanligt besok.

Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa att inte obehoriga kan ta del av dem.

Ansvariga for dina personuppgifter ar Helena Grobecker och Sophia Brismar Wendel, se
nedan kontaktuppgifter. Enligt EU:s dataskyddsférordning har du ratt att kostnadsfritt fa ta
del av de uppgifter om dig som hanteras i projektet, och vid behov fa eventuella fel rattade.
Du kan ocksa begéra att uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av dina
personuppgifter begransas. Ratten till radering och till begransning av behandling av
personuppgifter galler dock inte nar uppgifterna ar nédvandiga for den aktuella forskningen.
Om du vill ta del av uppgifterna ska du kontakta forskarna enligt nedan. Dataskyddsombud
nas pa dso.ds@regionstockholm.se. Om du ar missnéjd med hur dina personuppgifter
behandlas har du ratt att ge in klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten, som &r
tillsynsmyndighet.

Vad hiander med mina prover?

Prover kommer inte att sparas i nagon biobank. Provsvaren ar tillgéngliga i din journal.

Hur far jag information om resultaten av studien?

Information om resultaten av studien kommer att publiceras i vetenskapliga tidskrifter. Inga
enskilda data om dig kommer att publiceras. Som forskningsperson behover du inte ta del av
forskningsresultaten, men du kan komma att hora eller Idasa om dem i media. Resultat som
har med din hélsa att gora, som dina provsvar och resultatet av aterbesoket, kommer du att
fa veta i samband med att varden ges.

Forsakring och ersédttning

Du ar forsdkrad genom den sedvanliga patientforsakringen inom offentlig vard. Ingen
ersattning ges for att du deltar i studien.

Version 2.1 230127



The Aortic Compression Trial — Aortakompressionsstudien

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nar som helst vilja att avbryta deltagandet. Om du
valjer att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behdver du inte uppge varfor, och det
kommer inte heller att paverka din framtida vard eller behandling.

Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta den ansvariga for projektet (se nedan).

Ansvariga for studien

Ansvariga for studien dr Helena Grobecker och Sophia Brismar Wendel, Kvinnokliniken,
Danderyds Sjukhus. Se nedan kontaktuppgifter.

Helena Grobecker Sophia Brismar Wendel

Overlakare, doktorand Overlikare, docent

Kvinnokliniken, Danderyds Sjukhus Kvinnokliniken, Danderyds Sjukhus

182 88 Stockholm 182 88 Stockholm

08-123 58864 08-123 58564
helena.grobecker@regionstockholm.se sophia.brismar-wendel@regionstockholm.se
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