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1.10 Avser forskningen klinisk lakemedelspréovning?
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1.11 Ska endast befintliga personuppgifter behandlas i projektet?
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2.1 Avser ansokan forskning som inbegriper aggdonation?
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2.2 Avser ansokan forskning med lakemedel for genterapi eller somatisk
cellterapi eller lakemedel som innehaller genetiskt modifierade organismer?
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2.3 Avser ansokan forskning med xenogen cellterapi?
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2.4 Kommer joniserande stralning inga i forskningsprojektet?
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projektet?
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2.7 Avser forskningen klinisk provning eller en prestandastudie av
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2.8 Gor en egen bedomning och ange pa vilka punkter nedan som
forskningen omfattas av 3-4 §§ etikprovningslagen. Observera att
myndigheten kan komma att géra en annan bedémning.

v 3§ 1 Forskningen kommer att samla in kansliga personuppgifter.

2.8.1[Om 3 § 1] G6r en egen bedomning och ange vilken typ av kédnsliga
personuppgifter som kommer att behandlas i projektet. Observera att
myndigheten kan komma att géra en annan bedémning.
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v hilsa
2.9 Onskas ett radgivande yttrande?
Nej

2.10 Soker projektet fortur med motivering att projektet har tydlig potential
att ge nytta i nartid for behandling och forebyggande av COVID-19?

Nej
3.1 Skriv en popularvetenskaplig sammanfattning av forskningsprojektet.

Syfte

Det 6vergripande syftet med den planerade studien ar att jamféra tva olika riktlinjer for
handlaggning av aktiv forlossning, WHOs Labour Care Guide (LCG) och nuvarande riktlinjer i
Sverige.

Hypotes
Hypotesen ar att anvandning av LCG minskar andelen komplikationer hos det nyfédda barnet
samt minskar andelen akuta kejsarsnitt hos mamman jamfért med nuvarande riktlinjer.

Omradesoversikt

Inom forlossningsvarden fors just nu diskussioner bade internationellt och nationellt om
handlaggning och 6vervakning av aktiv férlossning. Ny forskning avseende vilka tidsramar som
galler for normal forlossningsprogress utmanar gamla definitioner. WHO har mot bakgrund av
detta under 2020 utformat nya riktlinjer, den sa kallade LCG. LCG inkluderar sju delar for att
overvaka och dokumentera forlossningsforloppet. Jamfort med nuvarande riktlinjer i Sverige
innebar LCG att kvinnan ar i aktiv forlossning nar livmmodertappen ar mer 6ppen samt att en
langsammare 6ppningsgrad av livmodertappen accepteras innan atgarder bedoms indicerade.
LCG innebar dven okad grad av individualiserad vard och storre patientinflytande jamfért med
nuvarande riktlinjer. Anvandbarheten av LCGs protokoll har testats men ingen studie har
genomforts for att se om de tva riktlinjerna skiljer sig at avseende utfall hos barn och mamma.

Forskningsfraga
Minskar anvandning av LCG risk for komplikationer hos det nyfédda barnet och minskar LCG
andelen kejsarsnitt hos modern jamfért med nuvarande riktlinjer i Sverige?

Material och Metod

Population: Kvinnor i aktiv forlossning pa forlossningskliniker i Sverige.

Intervention: Anvandning av LCG hos kvinnor i aktiv forlossning.

Kontroll: Anvandning av nuvarande riktlinjer i Sverige hos kvinnor i aktiv forlossning.

Utfall: Primara- Daligt barnutfall samt akuta kejsarsnitt i samband med férlossningen.
Sekundira- Ovriga daliga barnutfall i samband med férlossningen, férlossningskomplikationer,
forlossningsupplevelse hos kvinnan och hennes eventuella partner, hdlsoekonomiska aspekter,
medarbetares erfarenheter.

Tidsplan: Férberedelser under 2021-2022, studien berdknas paga under 2023- 2027
Studiedesign: Nationell, multicenter, stepped-wedge klusterrandomiserad kontrollerad studie.
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Studien berdknas att starta 2023 ett visst datum och darefter byter klinikerna till LCG utifran ett
forutbestamt schema. Fran studiestart fram till att kliniken byter till LCG bidrar den till
kontrollgruppen. Efter inférande av interventionen bidrar kliniken med fall. Kvinnor och partners
upplevelse av férlossningen samt medarbetares erfarenhet av LCG kommer att utvarderas med
enkater och/eller intervjuer.

3.2 Vad ar det vetenskapliga syftet med projektet?

Det Overgripande syftet med den planerade studien ar att jamféra tva olika riktlinjer for
handlaggning av aktiv forlossning, WHOs Labour Care Guide (LCG) och nuvarande riktlinjer i
Sverige avseende neonatala och maternella utfall.

Hypotesen ar att anvandning av LCG minskar daligt barnutall och minskar andelen akuta
kejsarsnitt jamfort med nuvarande riktlinjer.

Syftet med studien ar ocksa att underséka om LCG minskar risken for 6vriga negativa utfall hos
det nyfoédda barnet, interventioner under férlossningen samt férlossningskomplikationer och
halsoekonomiska aspekter jamfort med nuvarande riktlinjer.

Syftet ar vidare att underséka férlossningsupplevelse hos kvinnan och hennes eventuella partner
vid anvandning av LCG samt vardpersonalens upplevelse av att arbeta med LCG

3.3 Vilka ar de vetenskapliga fragestallningarna?

Minskar LCG risken for komplikationer hos barnet jamfort med anvandning av nuvarande
riktlinjer i Sverige?

Minskar LCG risken for kejsarsnitt och 6vriga komplikationer hos den fodande kvinnan jamfort
med nuvarande riktlinjer i Sverige?

Hur upplever den fédande kvinnan och hennes eventuella partner férlossningen vid anvandning
av LCG?

Hur upplever vardpersonalen LCG?

Vad ar kostnaden for LCG jamfort med nuvarande riktlinjer avseende halso- och
sjukvardskonsumtion for kvinna och barn?

Hur paverkas behovet av personal och lokaler och kostnader for detta vid inférandet av LCG
jamfort med nuvarande riktlinjer i Sverige?

Hur ar foljsamheten till LCG?

4.1 Redogor for metod inkl. proceduren, tekniken eller behandlingen.

Studien ar en nationell multicenter, stepped wedge klusterrandomiserad studie. Information och
inbjudan till studien kommer att ges till samtliga forlossningskliniker i Sverige. En 6versyn kommer
att goras for att undersoka intresse for att delta i studien samt kontaktpersoner kommer att
identifieras pa respektive klinik. Ansékan kommer att goéras till "Svenskt natverk for Nationella
Kliniska Studier inom OB/Gyn (SNAKS)", https://www.snaks.se/. Studien kommer att registreras i
https://clinicaltrials.gov/.

Innan studiestart kommer LCG-protokollet att 6versattas till svenska samt anpassas och justeras
till svenska forhallanden. Den svenska versionen av LCG arbetas fram tillsammans med |3kare,
barnmorskor och underskéterskor som ar kliniskt aktiva pa férlossningen. Protokollet kommer att
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utvarderas avseende praktisk anvandbarhet pa forlossningsklinikerna i Linkdping och Norrkdping
innan studien paborijas.

Interventionen LCG kommer att introduceras 6ver en 24 manaders period med planerad start
under ar 2023/2024 och data kommer att samlas in 6ver en 24-manadersperiod. Data i den
"aktiva fasen”, nar interventionen med LCG introducerats (BILAGA 1, figur 1, moérkbld) kommer att
jamforas med data i "kontrollfasen”, den period da nuvarande/traditionella riktlinjer anvands, dvs
fran start av studien tills 6vergang sker och interventionen (LCG) introduceras. (BILAGA 1, figur 1,
ljusbla).

Vald studiedesign baseras pa erfarenhet fran tidigare genomférda studier inom
forlossningsvarden. Att rekrytera kvinnor under férlossning ar utmanande och det finns en
overhangande risk for selektionsbias. Fér den planerade studien har stepped wedge designen
flera fordelar. Samtliga kvinnor vid deltagande férlossningsenheter kommer att inkluderas vilket
minskar risken for selektionsbias. | studier dar informerat samtycke kravs fas oftast en storre
rekrytering bland svenskfodda och hogutbildade personer och rekrytering av icke svensk-talande
ar sarskilt svar. Da ca 25% av fédande kvinnor i Sverige inte sjalva ar fédda i Sverige kanns denna
studiedesign sarskilt tilltalande, da vi 6nskar resultat som representerar alla fédande.
Studiedesignen 6kar aven andelen inkluderade, underlattar genomférandet och 6kar
generaliserbarheten av studien.

Med en traditionell individualiserad randomisering skulle det finnas en risk fér att andring i klinisk
praxis mot de nya riktlinjerna sker dven i kontrollgruppen, ndgot som minimeras med
klusterrandomisering. Stepped wedge-designen, dar varje enhet bidrar med bade fall och
kontroller kan dven jamna ut lokala skillnader i klinisk rutin och dven skillnader avseende andel
hogriskforlossningar pa varje enhet. Som ett sakerhetsmatt for att minimera risken att framkalla
skada kommer sdkerhetsanalyser att genomféras nar implementering av LCG fortskrider och nya
kliniker 6vergar till de nya riktlinjerna. Sakerhetsanalyserna kommer att genomfoéras vid tva
tillfallen (nar 1/3 samt 2/3 inkluderats i studien).

Primart utfall &r "negativt neonatalt utfall” som bestar aven sammansatt grupp variabler
innefattande perinatal dédlighet och neonatal sjuklighet (se BILAGA 2).

Primart utfall ar andelen intrapartala kejsarsnitt.

Sekundart utfall &r 6vriga obstetriska samt neonatala utfall

Sekundart utfall ar parets férlossningsupplevelse, vardpersonalens upplevelse av LCG samt
halsoekonomiska analyser.

Variabler samt bakgrundsdata hamtas ur det svenska graviditetsregistret samt svenskt neonatalt
kvalitetsregister (SNQ) (se BILAGA 3,4). Svenska graviditetsregistret har certifieringsgrad 1 (h6gsta
mojliga) och innehaller prospektivt insamlad data fran tidig graviditet till ndgra manader efter
forlossningen. SNQ omfattar data pa alla nyfédda som laggs in pa neonatalavdelning.

Variabler fran graviditetsenkater som skickas ut enligt rutin 8 veckor samt 1 ar efter férlossningen
kommer ocksa att hamtas in (BILAGA 5).

Ett slumpvis antal utvalda (ca 2000 st) fédande kvinnor fran olika forlossningskliniker kommer 1-3
manader efter forlossningen att fa fragan om att delge sin forlossningsupplevelse via enkdten CEQ
( BILAGA 6). Enkaterna kommer att skickas ut via elektroniskt enkatverktyg tillgangligt via
Linkdpings universitet, informerat samtycke kommer att ske elektroniskt.
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For de kvalitativa delstudierna sa bedomer vi att ungefar 20-25 kvinnor och 20-25 partners
kommer att intervjuas samt att 4-6 fokusgrupper (med ungefar sex individer i varje grupp)
kommer att genomforas. Intervjuguider kommer att anvandas i all datainsamling (se BILAGA 7)
och induktiv innehdllsanalys enligt Elo och Kyngas kommer att anvandas i dataanalys.

4.2 Redogor for pa vilket satt metoden skiljer sig fran klinisk rutin eller den
ordinarie behandlingen.

Jamfort med nuvarande riktlinjer i Sverige innebar LCG att kvinnan ar i aktiv forlossning nar
livmodertappen ar mer 6ppen samt att en ldngsammare 6ppningsgrad av livmodertappen
accepteras innan intervention och atgard (tex hinnbristning/ behandling med varkstimulerande)
bedéms indicerade.

LCG innebar, jamfort med nuvarande riktlinjer, dven ett 6kat patientinflytande dar behandling och
fortsatt vard i samrad med patienten dokumenteras pa ett strukturerat satt i journalen (LCG).
Enkatutskick CEQ ingar inte i klinisk rutin. Intervjuer ingar inte i klinisk rutin.

4.3 Redogor for tidigare erfarenheter (egna och/eller andras) av den
anvanda proceduren, tekniken eller behandlingen.

WHO rekommenderar anvandning av LCG for alla forlossningar i alla typer av enheter.
Styrgruppen har tillsammans en bred kompetens for att kunna utféra den forskning som planeras.
M. Blomberg, obstetriker och professor i obstetrik/gynekologi (ob/gyn), ar huvudansvarig for
projektet och har 1ang erfarenhet av medicinskt ledningsansvar inom forlossningsvarden. A.
Ramo Isgren, obstetriker, dr i ob/gyn med avhandlingsarbete med inriktning mot
forlossningsprogress och varkstimulerande behandling. AK Wikstrom, professor ob/gyn har
erfarenhet av studiens planerade utformning med stepped wedge klusterrandomisering. Y.
Carlsson, obstetriker, dr i ob/gyn, har tidigare erfarenhet av att planera och genomféra nationella
kliniska studier inom forlossningsvarden och erfarenhet/publikation av kvalitativ uppféljning. S.
Brismar Wendel, obstetriker, docent ob/gyn, har tidigare erfarenhet av projektledning av
nationell klinisk randomiserad kontrollerad studie. K. Remaeus, obstetriker, dr i ob/gyn, och L.
Lundborg, barnmorska, med dr, bidrar bada med expertkunskap kring WHOs LCG 2020. T.
Abrahamsson, neonatolog, docent, bidrar med kunskap kring det neonatala utfall som ska
studeras. K. Kallén Professor, bidrar med sin expertis inom statistik och epidemiologi samt har
gedigen erfarenhet av svenska medicinska foédelseregistret. K Thomas, docent, har mangarig
erfarenhet av att bedriva kvalitativa studier inklusive de metoder fér datainsamling som ar
planerade och analysmetoder.

LCGs anvandbarhet har testats pa forlossningsenheter i Sydamerika, Asien och Afrika med
konklusionen att det ar anvandbart och accepterat att anvanda pa olika typer av
forlossningskliniker och att LCG kan gynna patientcentrerad vard.

Frageformularet CEQ ar ett validerat matinstrument och har anvants i tidigare studier.

5.1 Forvantat startdatum for projektet:

Studien berdknas att starta under ar 2023/2024
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5.2 Forvantat slutdatum for projektet:

Preliminart 2027
5.3 Tidsplan for de olika delar som ingar i projektet:

2022/2023 fram till studiestart. Forberedelse och utveckling av den svenska versionen av LCG
som inkluderar att protokollet testas av personal avseende anvandbarhet, forstaelse, utformning,
utseende mm.

Under 2023/2024 kommer studien att startas pa férlossningskliniker i landet som accepterat
deltagande i studien. Innan studiestart kommer LCG introduceras pa varje forlossningsklinik.
Innan 6vergang till LCG kommer medarbetare pa varje deltagande forlossningsklinik informeras
och laras upp avseende LCGs riktlinjer och hur det ska anvandas i praktiken.

Nar respektive forlossningsenhet gar in i studien bestams av den statistiska berdkningen av
klusterstorlek som ar en del av designen.

Enkatutskick CEQ sker via post till slumpvis utvalda 1-3 manader efter férlossningen och kraver
inget extra besok.

Enkatutskick enligt rutin fran graviditetsregistret sker 8 veckor samt 1 ar efter férlossningen
Intervjuer genomférs 1-6 manader efter férlossningen

6.1 Redogor for datainsamling och datas karaktar.

Variabler samt bakgrundsdata hamtas fran tva svenska kvalitetsregister, det svenska
graviditetsregistret samt svenskt neonatalt kvalitetsregister (SNQ). Svenska graviditetsregistret
har certifieringsgrad 1 (hogsta majliga) och innehaller prospektivt insamlad data fran tidig
graviditet till ndgra manader efter férlossningen. SNQ omfattar data pa alla nyfédda som laggs in
pa neonatalavdelning. LCG-protokollet kommer att férvaras pa respektive enhet som ingar i
studien.

Datainsamlingen for enkaterna kommer att ske via ett elektroniskt datahanteringsverktyg
tillgangligt pa Linkopings Universitet med lagring av avidentifierad data i REDCap.
Forskningspersoner fyller i enkater som registreras direkt i REDCap. Data lagras pa en server som
ar fysiskt placerad pa Linkdpings Universitet. Alla uppgifter som har registrerats i REDCap backas
upp minst en gang per vecka. Endast pseudonymiserade data hanteras i systemet och en kodlista
forvaras pa en saker server endast atkomlig for huvudansvarig forskare (Marie Blomberg) samt en
medforskare (Anna Ramo Isgren).

Kvalitativ datainsamling kommer att goras i enskilda intervjuer (kvinnor och eventuella partners)
och fokusgruppsintervjuer (medarbetare). Bade i enskilda intervjuer samt fokusgruppsintervjuer
kommer vi anvanda intervjuguider for att gora datainsamling sa systematisk och tillforlitlig som
mojligt (Se BILAGA 7 for fragor). Samtliga intervjuer kommer att spelas in (ljudfiler) och
transkriberas. Data kommer saledes besta av ljudfiler, transkriberat material och faltanteckningar.

Kvinnor identifieras med personnummer i respektive regions patientregister baserat pa att de
ingar i kontroll- eller interventionsgruppen under den 24-manadersperiod som studien pagar.
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Data fran respektive regions patientregister samkors med data fran kvalitetsregistren for att
kunna studera hilsoekonomiska aspekter.

Samtliga tre register (Graviditetsregister, SNQ och patientregister) kopplas pa Socialstyrelsen och
distribueras till forskarna avidentifierat.

6.2 Redogor for det statistiska underlaget for studiepopulationen/
undersokningsmaterialets storlek.

Statistisk styrka har berdknats med bakgrund av antalet tidsperioder, antal kluster, observationer
per tidsperiod, incidensen av utfall fére studiestart, variationskoefficienten mellan enheterna och
forvantad riskreduktion.

Incidenten av negativa neonatala utfall (definierat som perinatal eller neonatal déd, Apgar score <
7 vid 5 minuter, forekomst av hypoxisk ischemisk encefalopati grad II-lil eller inlaggning pa
neonatal enhet) ar uppskattad genom anvandning av data fran svenska graviditetsregistret och
svenska neonatala kvalitetsregistret (SNQ).

Antal tidsperioder: Alla forlossningar under 2 ar delat pa 12 tidsperioder

Antal kluster: Antagande att 22 férlossningsenheter kommer att delta i studien.

Antal observationer per tidsperiod: Det totala antalet férlossningar som moétte
inklusionskriterierna under 5 ar var N=466 615 vilket ger en uppskattad arlig forekomst av N=
93300 forlossningar vilket blir ungefar 15000 observationer (2*93 300/12) per tidsperiod.
Medel incidensen av sammansatt barnutfall fore studiestart: 6,73%

Variationscoefficienten mellan enheterna; 0.46

Forvantad riskreduktion 20% (risk ratio 0,8)

Statistisk styrka: Med signifikansniva pa 0,05, ar styrkan att upptacka den férvantade
riskreduktion > 0,999.

For enkatsvar fran CEQ beddéms ca 1000 kvinnor vara tillrackligt for studiens andamal. Med en
forvantad svarsfrekvens pa 50% kommer ca 2000 enkéter att skickas ut.

For de kvalitativa delstudierna sa bedomer vi att ungefar 20-25 enskilda intervjuer i varje
informant grupp (dvs kvinnor och eventuella partners) kommer vara tillrackligt for att att
materialet skall anses mattat och darmed svara pa studiens syfte. Vidare sa bedémer vi att 4-6
fokus gruppintervjuer (med ungefar sex individer i varje grupp) kommer att ge tillrackligt rikt
material for att svara pa fragestallningar kring erfarenhet om att arbeta med LCG. Vi gor
bedémningar baserat pa syfte, metod for datainsamling och analys samt sannolik langd pa
intervjuer och djup i material.

6.3 Hur kommer undersokningsprocedurerna att dokumenteras?

All dokumentation kommer enligt rutin att ske i patientens journal. Den svenska versionen av LCG
kommer att vara en journalhandling och inkluderas i patientens elektroniska journal.

Enkaterna skickas ut elektroniskt och data samlas in via systemet som skickar ut enkaten.
Enkatutskick och datahantering sker enligt GDPR. Registerdata kopplas via personnumret men
pseudonymiseras i databasen.
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For den kvalitativa datainsamlingen sa kommer ljudinspelningar att anvandas. All elektronisk data
dvs ljudfiler och transkriberat material kommer att sparas i sdker och krypterad mapp pa
Linkdpings universitet.

6.4 Hur kommer insamlad data att hanteras och forvaras?

All data som behandlas i projektet ar avidentifierat for personidentitet. Resultat redovisas pa
gruppniva, inga enskilda individer kan identifieras i resultaten.

Pseudonymiserade data kommer att samlas in med REDCap och lagras pa en server pa Linképings
universitet under den tidsperiod som datainsamling pagar i projektet. Endast personer med
behodrighet har mojlighet att logga in i REDCap och inloggningen sker genom tvastegsverifiering.
Kodlista forvaras pa en saker server endast atkomlig for huvudansvarig forskare (Marie Blomberg)
och medansvarig forskare (Anna Ramo Isgren). Nar datainsamlingen har avslutats laddas data ner
fran REDCap servern och forvaras pa filvalvet som ar en saker plattform pa Linképings universitet.

Gallande kvalitativ data s& kommer data att besta av ljudfiler och transkriberat material. All
elektronisk data dvs ljudfiler och transkriberat material

kommer att sparas i saker och krypterad mapp pa Linkdpings universitet. Ljudfiler kommer att
sparas tills projektet avslutats och darefter raderas. Data i pappersformat (transkriberat material)
kommer att forvaras i inlast skap vid Linkdpings universitet under projekttiden och sedan
arkiveras enligt organisationens rutiner och regelverk i minst tio ar. Ljudupptagningarna fran
samtliga intervjuer kommer att transkriberas. Transkriberat material kommer att avidentifieras
manuellt genom att ta bort uppgifter som gor att intervjuerna kan sparas till en viss individ, tex
namnuppgifter eller arbetsplats. Data kommer att kodas genom att varje person i respektive
intervju far en kod, tex person Elsa Andersson blir nummer 1, person Anna Trad blir person
nummer 2, osv. Enbart behdriga kommer ha tillgang till kodnyckel och denna férvaras enligt rutin
pa Linkdpings universitet dar endast behoriga forskare har tillgang.

7.1 Vilka risker kan ett deltagande medféra for de forskningspersoner som
ingar i forskningsprojektet?

Studiedesignen ar noga utvald for att etiska aspekter som ar vanligt forekommande vid studier
omfattande kvinnor i forlossningsarbete ska kunna hanteras. Att rekrytera kvinnor i
forlossningsarbete till kliniska studier som kraver informerat samtycke kan vara etiskt
problematiskt da det kan vara svart att veta om kvinnan i aktiv férlossning uppfattar och kan ta till
sig den informationen som ges. Med den planerade stepped wedge designen kommer alla
kvinnor pa de férlossningsenheter som deltar i studien att erbjudas samma behandling vid en
given tidpunkt (enligt LCG eller nuvarande riktlinjer). En annan viktig aspekt avseende designen ar
att ingen exklusion kommer att géras av minoritetsgrupper pga tex sprakbarriarer. Studiedesignen
innebar ocksa att selektion pga ojamlikheter i varden mellan olika enheter minimeras.

En risk skulle kunna vara att det kan uppsta en osakerhet hos vardpersonalen nar de nya
riktlinjerna introduceras om de inte ar fullt utbildade och informerade i samband med start av
anvandandet av de nya riktlinjerna. Innan studien startar kravs noggrann planering och tid maste
avsattas pa varje deltagande forlossningsenhet for information, utbildning och implementering av
riktlinjerna.

De nya riktlinjerna (LCG) forvantas vara till nytta for kvinnor i forlossningsarbete och minska
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andelen ogynnsamma utfall for bade barn och mamma. De nya riktlinjerna férvantas ocksa bidra
till 6kad patientcentrerad vard dar avstamning och samtycke kring den vard som ges
dokumenteras kontinuerligt. Som ett sdkerhetsmatt for att minimera risken att framkalla skada
kommer sakerhetsanalyser att genomfdras nar implementering av LCG fortskrider och nya kliniker
overgar till de nya riktlinjerna. Sakerhetsanalyserna kommer att genomféras vid tva tillfallen
under studieperioden (vid tidpunkt nar 1/3 samt 2/3 inkluderats i studien).

Att svara pa enkaterna och att bli intervjuad kan upplevas som jobbigt om man har negativa
minnen med sig fran sin forlossning. Om behov av kontakt med varden pa grund av detta uppstar
kommer patienterna att hanvisas till lamplig vardinstans enligt rutin pa respektive klinik.
Enkatsvaren kommer inte att analyseras i realtid varfor forskargruppen inte kan bevaka enskildas
svar.

For den kvalitativa datainsamlingen bland medarbetare sa foreligger det inga risker for deltagare.
Deltagande ar frivilligt och vi bedémer inte

att deltagande skulle paverka personals maende eller arbetsmiljo. Individer anmaler sjalva sitt
intresse att delta i studierna efter att ha fatt information kring syfte och vad det innebar att delta.
Aven om att delta i t ex intervjuer kan upplevas nervost eller obekvamt, blir medarbetare
kontaktade och tillfrdgas om att dela med sig av sina erfarenheter och upplevelser av LCG vilket
ingar i deras yrkesroll och bor inte vara kansligt. Dartill sa finns det rutiner som finns vid Region
Ostergdtland for behandling av personuppgifter som kommer att féljas fér att begrinsa
felhantering av uppgifter. Behorighet till uppgifterna kommer att begransas till medverkande
forskare for projektet.

7.2 Vilken nytta kan ett deltagande medfoéra for de forskningspersoner som
ingar i forskningsprojektet?

De nya riktlinjerna (LCG) forvantas vara till nytta for kvinnor i forlossningsarbete och minska
andelen ogynnsamma utfall for barn och mamma. De nya riktlinjerna forvantas ocksa bidra till
Okad patientcentrerad vard dar avstamning och samtycke kring den vard som ges dokumenteras
kontinuerligt. Som ett sakerhetsmatt for att minimera risken att framkalla skada kommer
sakerhetsanalyser att genomféras nar implementering av LCG fortskrider och nya kliniker 6vergar
till de nya riktlinjerna. Sakerhetsanalyserna kommer att genomféras vid tva tillfallen under
studieperioden (vid tidpunkt nar 1/3 samt 2/3 inkluderats i studien).

Att fa delge sina upplevelser av férlossning i en enkét eller vid intervju kan upplevas som
befriande och meningsfullt.

7.3 Gor en vardering av forhallandet mellan riskerna och nyttan av
projektet.

LCG ar utarbetat av WHO med bakgrund av bland annat ny evidens vad normal
forlossningsprogress innebar. LCG rekommenderas av WHO for alla kvinnor i forlossningsarbete
pa alla typer av forlossningskliniker. Det foreligger dock ingen tidigare randomiserad studie som
involverat LCG. Vid ett eventuellt inférande av nya riktlinjer i svensk forlossningsvard bor de ur ett
etiskt perspektiv inféras pa ett strukturerat satt i studieform for att kunna ge ett vetenskapligt
underlag avseende férdelar och eventuella risker for just den svenska populationen.
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Fordelar med projektet ar att deltagare kan bidra till att 6ka kunskapen om hur LCG, utarbetat av
WHO, paverkar utfall for mamma och barn samt férlossningsupplevelse fér kvinnor som foder
barn i Sverige.

Riskerna anses som minimala. Att besvara frageformular och bli intervjuad kan maijligtvis
upplevas som psykiskt pafrestande om man behdver minnas en jobbig situation i samband med
forlossningen. Om behov av kontakt med varden uppstar kommer patienterna att hanvisas till
lamplig vardinstans enligt rutin pa respektive klinik.

7.4 Beskriv hur projektet har utformats for att minimera riskerna for
forskningspersonerna.

Projektet innebar att nya riktlinjer testas i enlighet med WHOs nya rekommendationer. LCG
forvantas vara till nytta fér kvinnor i forlossningsarbete och minska andelen ogynnsamma utfall
for barn och mamma. De nya riktlinjerna forvantas ocksa bidra till 6kad patientcentrerad vard dar
avstamning och samtycke kring den vard som ges dokumenteras kontinuerligt. Som ett
sakerhetsmatt for att minimera risken att framkalla skada kommer sdkerhetsanalyser att
genomfdras nar implementering av LCG fortskrider och nya kliniker 6vergar till de nya riktlinjerna.

Projektet anvander sig av redan befintliga halso- och kvalitetsregister. Studien genomférs inom
det svenska nationella forskningsnatverket SNAKS som genomfort mer an 10 kliniska studier inom
obstetrik och gynekologi och som binder samman kvinnoklinikerna i landet.

Frageformularen bygger pa validerade och valkanda skattningsinstrument. Intervjuerna kommer
att genomforas av forskningspersonal med kunskap inom intervjuteknik. Databasen kommer att
ligga under MedSciNet som ar plattformen for bade graviditetsregistret och SNQ och som darfor
har stor vana och kunskap av att hantera den har typen av data. Studieplan och studieinformation
har tagits fram i samrad med patientrepresentant.

Endast pseudonymiserade data lagras i REDCap och endast behériga personer kommer at data.

Riskerna anses som minimala. Att besvara frageformular och blir intervjuad kan majligtvis
upplevas som psykiskt pafrestande om man behéver minnas en jobbig forlossningssituation.

7.5 Identifiera och precisera om eventuella etiska problem
(nackdelar/férdelar) kan uppsta i ett vidare perspektiv genom
forskningsprojektet.

Om resultatet fran projektet kommer att pavisa (enligt hypotesen) ett forbattrat utfall for barn
och mamma kommer implementering av rutinen att behdva ske pa samtliga forlossningskliniker i
Sverige. Detta kommer troligtvis att krdva 6kade resurser till forlossningsvarden for att gora detta
mojligt. Ett etiskt dilemma skulle da kunna uppsta utifrdn vetenskaplig kunskap som da kan sta i
kontrast till ekonomiska mojligheter. Férdelar med studieformatet kommer vara att
implementering av de nya riktlinjerna redan kommer att vara genomforda pa de kliniker som
medverkat i studien.

8.1 Hur gors urvalet av forskningspersoner?

Etikprévningsmyndigheten

registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se



2022-04868-01

For att besvara primart utfall for studien infors en ny klinisk rutin (LCG) och inget samtycke eller
extra information ges till de fodande kvinnorna. Alla far samma vard under den period som
interventionen med LCG pagar.

For att delta i enkat CEQ (BILAGA 6) samt intervju behdver kvinnorna och deras eventuella
partners vara minst 18 ar samt beharska det svenska spraket.

Exklusionskriterier for intervjuer ar kvinnor/ partners till kvinnor som ej beharskar det svenska
spraket, ar yngre an 18 ar, har en tvillinggraviditet, satesférlossning samt kvinnor/partners till
kvinnor forlosta innan fullgdngen graviditet(< graviditetsvecka 37+0).

For deltagande i enkdt CEQ kommer deltagare att valjas ut slumpmassigt.

Graviditetsenkaten (BILAGA 5) finns pa engelska, arabiska, farsi, finska, franska, spanska och
somaliska.

For den kvalitativa datainsamlingen sa kommer ett andamalsenligt urval att géras for att 6ka
mojligheterna for ett rikt material. Ett brett urval kommer darfor att géras baserat pa alder,
profession, yrkeserfarenhet for medarbetare samt alder, antal barn, geografi och socioekonomi
for intervjuer med kvinnor och eventuella partners.

8.2 Hur manga forskningspersoner kommer att inkluderas i
forskningsprojektet?

Alla kvinnor i aktivt forlossningsarbete pa deltagande férlossningsenheter kommer att ingd i
studien.

For delprojektet som inkluderar enkat kommer ca 1000 st kvinnor att inga.

For delprojekten som inkluderar intervju kommer ungefar 20-25 fodande kvinnor och ungefar 20-
25 partners delta. For fokusgrupper sa bedémer vi att 4-6 grupper kommer behévas med ungefar
sex individer i varje grupp.

8.3 Vilka urvalskriterier kommer att anvandas for inklusion?

Samtliga kvinnor i aktivt forlossningsarbete pa deltagande férlossningsenheter kommer att
inkluderas

Avseende enkatdelen CEQ och intervjudelen ska de fodande kvinnorna ha varit i aktivt varkarbete
och bade de fédande kvinnorna samt eventuella partners ska vara minst 18 ar och beharska det
svenska spraket.

8.4 Vilka urvalskriterier kommer att anvandas for exklusion?

For delprojekt som inkluderar intervju samt enkat CEQ exkluderas fédande kvinnor/partners till
fodande kvinnor som ar yngre an 18 ar, ej svensktalande, med tvillinggraviditet, satesférlossning
samt de som forloses innan fullgangen tid (< graviditetsvecka 37+0).

8.5 Ange relationen mellan forskare och forskningspersonerna.

Majoriteten av forskarna som ar involverade i studien arbetar ocksa klinisk och kommer att kunna
ha en roll som behandlande lakare/barnmorska under studiens gang.

All kvalitativ datainsamling kommer att genomfdras av forskare som inte ar kopplade till den
kliniska verksamheten.
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8.6 Vilket forsakringsskydd finns for de forskningspersoner som deltar i
forskningsprojektet?

Ordinarie patientforsakring galler.

8.7 Redogor for den beredskap som finns for att hantera ovantade bifynd
eller handelser under forskningsprocessen som kan dventyra
forskningspersonernas sikerhet.

Som ett sdkerhetsmatt for att minimera risken att framkalla skada kommer sakerhetsanalyser att
genomforas nar implementering av LCG fortskrider och nya kliniker évergar till de nya riktlinjerna.
Sakerhetsanalyserna kommer att genomféras vid tva tillfallen under studieperioden (vid tidpunkt
nar 1/3 samt 2/3 inkluderats i studien).

Om samtalsbehov uppstar genom att besvara frageformularen eller att bli intervjuad hanvisas
kvinnan /partner till Iamplig instans inom ordinarie sjukvard.

8.8 Kommer ekonomisk ersattning eller andra formaner betalas ut till
forskningspersonerna?

Nej

9.1 Kommer forskningspersonerna att informeras om forskningsprojektet
och tillfragas om de vill vara med eller inte?

Nej

9.1.2 [Om Nej 9.1] Motivera varfor forskningspersonerna inte ska
informeras och tillfragas.

Enskilda kvinnor tillfragas inte i huvudstudien da klinikerna kommer andra sina kliniska rutiner
enligt studiedesignen. Studiedesignen ar noga utvald for att etiska aspekter som ar vanligt
forekommande vid studier omfattande kvinnor i forlossningsarbete ska kunna hanteras. Att
rekrytera kvinnor i forlossningsarbete till kliniska studier som kraver informerat samtycke kan
vara etiskt problematiskt da det kan vara svart att veta om kvinnan i aktiv férlossning uppfattar
och kan ta till sig den informationen som ges. Med den planerade stepped wedge designen
kommer alla kvinnor pa de férlossningsenheter som deltar i studien att erbjudas samma
behandling vid en given tidpunkt (enligt LCG eller nuvarande riktlinjer). Det ligger saledes i
studiens design att ingen exklusion av patienter kommer att goras och alla patienter i
forlossningsarbete kommer att félja samma riktlinje vid en given tidpunkt. Riktlinjerna ar
framtagna av WHO och vilar pa vetenskapliga grund och ar infoért i manga lander utan draw-
backs, men inga randomiserade studier foreligger.

For substudierna om férlossningsupplevelse dar enkdt CEQ och intervju kommer att anvandas
samt for medarbetarintervjuer inhadmtas informerat samtycke.

For enkatdelen CEQ kommer elektroniskt informerat samtycke att inhamtas (teknik for detta finns
och har tidigare anviants pa Linkdpings universitet). (se BILAGA 8)
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For enskilda intervjuer med kvinnor och partners sa inhamtas informerat samtycke muntligt
innan varje inspelad intervju genom fragorna: "samtycker du till att du har fatt muntlig och
skriftlig information om studien och att du har haft mojlighet att stalla fragor?", samtycker du till
att uppgifter om dig behandlas pa det satt som beskrivs i forskningspersonsinformation?",
samtycker du till att delta i intervju om férlossningsupplevelse"? For fokusgruppsintervjuer med
medarbetare sd kommer skriftligt informerat samtycke inhdamtas innan intervjutillfillet genom
ifyllt samtyckesformular. (se BILAGA 9,10)

9.2 Kommer barn under 18 ar att inga i forskningsprojektet?

Ja

9.2.1 [Om Ja 9.2] Ange barnens alder.

Barn i aktiv forlossning (i enlighet med studiedesign). Ingen under 18 ar kommer att delta i enkat
eller intervjuer (planerade substudier)

9.3 Kommer forskningspersoner, vars mening pa grund av sjukdom, psykisk
storning, forsvagat hilsotillstand eller nagot annat liknande forhallande inte
kan inhdmtas, att inga i forskningsprojektet?

Ja

9.3.1 [Om Ja 9.3] Motivera varfér denna grupp av forskningspersoner ska
inga i projektet.

| enlighet med studiedesign

9.3.2 [Om Ja 9.3] Beskriv hur samrad med niarmaste anhorig, god man eller
forvaltare kommer att ske.

| enlighet med studiedesign
10.1 Kommer projektet att begara ut uppgifter fran ett befintligt register?

Ja

10.1.1 [Om Ja 10.1] Ur vilket eller vilka register kommer uppgifterna att
begaras?

Svenska graviditetsregistret och graviditetsenkaten, Region Stockholm (BILAGA 3,5,)

Svenskt neonatalt kvalitetsregister (SNQ), Karolinska Universitetssjukhuset, Stockholm. (BILAGA
4)

Patientregistret, Regionalt sjukvardsregister (BILAGA 11)

10.1.2 [Om Ja 10.1] Vilka uppgifter kommer att begiras ut och varfor?

For att kunna genomféra studien och besvara forskningsfragorna kravs uttag av
bakgrundskarakteristika fér mamma och barn samt uttag av variabler for primara och sekundara
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utfall.
(Se BILAGA 3,4,5,11) for komplett lista)

11.1 Finns det relevanta resultat fran djurforsok?
Ej aktuellt

12.1 Hur garanteras tillgang till data for forskningshuvudmannen och
medverkande forskare?

Marie Blomberg har yttersta ansvaret for databearbetning och rapportskrivning tillsammans med
ovriga medlemmar i styrgruppen.

12.2 Vem eller vilka ansvarar for databearbetning och skriftlig redovisning
av resultaten?

Marie Blomberg har yttersta ansvaret for databearbetning och rapportskrivning tillsammans med
ovriga medlemmar i styrgruppen.

12.3 Hur och nar planeras resultaten att offentliggéras?

Resultaten fran studien, inklusive utformning av LCG samt implementering av LCG pa
medverkande foérlossningskliniker, kommer att redovisas i internationella peer review-granskade
tidskrifter och presenteras pa kongresser. Styrgruppen bestar av medlemmar fran
forlossningskliniker fran olika delar av Sverige vilket innebar majlighet till snabb spridning av
forskningsresultat till kliniskt aktiva i forlossningsvarden. Nar studien avslutas och utvarderats kan
klinikerna direkt valja att behalla rutinférandringen med LCG. Resultatet fran studien kommer
aven att spridas utanfor forskarsamhallet via tillgingliga digitala och analoga kanaler.

12.4 Pa vilket saitt garanteras forskningspersonernas ratt till integritet nar
materialet offentliggors?

Forskare i studien kommer endast fa tillgang till en avidentifierad databas. Data kommer endast
att publiceras avidentifierade och pa gruppniva.

13.1 Redovisa eventuella ekonomiska dverenskommelser med bidragsgivare
eller andra finansidrer (namn och belopp).

Vetenskapsradet 2021-06573, startbidrag for klinisk behandlingsforskning, Marie Blomberg, 1,2
miljoner

FORSS-969106 Marie Blomberg, 300 000

ALF RO- 972340, Marie Blomberg, 2,1 miljoner

Kostnader for dversattning och anpassning av LCG till svenska forhallanden

Kostnad for etikprévning och kompletteringsansékningar

Lonemedel for projektledning da studien kraver noggrann implementering av LCG pa kliniken
Kostnader for att anordna workshops om LCG och studieupplagg pa varje deltagande sjukhus
Kostnader for resor och logi till inkluderade forlossningskliniker
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Kostnader for IT-st6d
Kostnader fér administrativt stod vid enkatutskick och datainsamling
Kostnader for statistiska berdkningar

13.2 Redovisa forskningshuvudmannens, huvudansvarig forskares och
medverkande forskares egna ekonomiska intressen.

Huvudansvarig forskare och forskningshuvudman har inga ekonomiska intressen som kan paverka
studien.
Inget jav att deklarera

Forskningsplan

Den sammanfattande beskrivningen av forskningsprojektet ska forstas av fackman. Den kan
lampligen utformas enligt féljande:

Vetenskaplig fragestallning: En redogorelse for det dvergripande syftet med det foreslagna
forskningsprojektet samt specifika mal (primara och sekundara fragestallningar).
Omradesoversikt: Ge ett sammandrag av egna och andras forskning och tidigare resultat inom
forskningsomradet. Oversikten ska tydliggdra det aktuella projektets relevans. Nyckelreferenser
ska anges.

Projektbeskrivning: Gor en sammanfattning av projektets/motsvarande upplaggning. Urval av
forskningspersoner, procedurer, metoder med mera ska tydligt redovisas. Det ska framga hur
metoder, urval och procedurer kan ge svar pa de specifika fragestallningarna. Om flera delprojekt
avses anges sekvens for genomforande och pa vilket sitt ett efterféljande delprojekts
upplaggning kan bero av resultaten av ett foregadende.

Betydelse: Ge en kortfattad redogorelse for projektets betydelse for forskningsomradet.
Preliminara resultat: Kan i férekommande fall anges.

SKA VARA PA SVENSKA ELLER ENGELSKA.

BILAGA_2_PICRINO_Study_Protocol_version_1.docx.pdf
504.16KB

Information till forskningspersoner och samtyckesformular

Etikprovningsmyndigheten behover alltid ta del av all information som kommer att ges till
forskningspersonen i samband med tillfrdgan om deltagande. Bdde den information som ska ges
muntligt och den som ska ges skriftligt. Om vardnadshavare ska samtycka till deltagande ska dven
den information som ges till vardnadshavarna bifogas. Om anhorig ska ges mojlighet att motsatta
sig deltagande ska dven den information som ges till anhorig bifogas.

Etikprovningsmyndigheten rekommenderar att var stédmall for forskningspersonsinformation
anvands, den hittar du pa www.etikprovning.se

SKA VARA PA SVENSKA.

BILAGA_8_Forskningspersoninformation.enkt.docx.pdf
43.83KB

BILAGA_9_Forskningspersoninformation_kvinnor_och_partner.pdf
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133.19KB

BILAGA_10_Forskningspersoninformation_medarbetare._PICRINO.pdf
193.28KB

Enkiter, frageformuldr, mm

Materialet ska vara utformat/skrivet pa svenska.
SKA VARA PA SVENSKA.

BILAGA_6_CEQ.pdf
96.39KB

Bilaga_7_Intervjuguider.pdf
88.56KB

BILAGA_5_Graviditetsenkten.pdf
1.42MB

Variabellista

Variabellista bor bifogas ansékan om data ska begéras ut fran befintliga register.
SKA VARA PA SVENSKA.

BILAGA_11_Variabler_hlsoekonomi_frn_patientregister.docx.pdf
18.93KB

Bilaga_3_Variabellista_Graviditetsregistret.pdf
2.34MB

BILAGA_4_Variabler_SNQ.pdf
5.65MB

CV for ansvarig forskare

Bifoga CV for ansvarig forskare.
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Protocol summary

Study Title

Can the use of a next generation partograph based on WHO’s latest intrapartum care
recommendations improve neonatal outcomes? A stepped-wedge cluster randomized trial
(PICRINO).

Primary Objectives

To compare two different guidelines for monitoring labor progress, the the World Health

Organization (WHO)’s Labour Care Guide (LCG) with standard care, and evaluate:

1) Adverse neonatal outcome, a composite outcome of perinatal mortality and neonatal
morbidity. Neonatal morbidity will include five-minute Apgar score <7, hypoxic
ischemic encephalopathy II-1II, intracranial hemorrhage, neonatal seizures, meconium
aspiration syndrome, and admission to a neonatal unit.

2) The rate of intrapartum cesarean section.

Secondary Objectives

Secondary outcomes will be a composite of severe neonatal outcomes including five-minute
Apgar score <4, hypoxic ischemic encephalopathy II-1II, intracranial hemorrhage, neonatal
seizures and meconium aspiration syndrome and other relevant neonatal outcomes.
Obstetric outcomes will be mode of delivery, oxytocin use, postpartum hemorrhage, perineal
laceration (grade II-IV), duration of labor, women's and partner’s experiences of childbirth,
healthcare providers experiences of and compliance to LCG and economic considerations.
Study Design

A multicenter, stepped-wedge cluster randomized trial.

Study Population

All women in active labor at participating delivery units in Sweden.

Power analysis

With significance level 0.05, the power to detect the anticipated risk reduction (20%) would
be >0.999.

Study Duration

2023-2025

Trial registration

The trial will be registered at www.clincialtrials.gov.
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List of Abbreviations:
WHO World Health Organization

LCG Labour Care Guide

LCG-SE Swedish version of LCG

CEQ Childbirth Experience Questionnaire
CS cesarean section

SPR Swedish Pregnancy Register

SNQ Swedish Neonatal quality register
NU neonatal unit

VAS visual analog scale

Background and Significance:

Worldwide, there are current discussions regarding how surveillance and management of
labor are best performed in order to optimize outcome for both the mother and the infant. New
data on normal labor challenge the current definition and guidelines for labor progress in
Sweden.(1-3) In 2018, the World Health Organization (WHO) changed their
recommendations for the definition of onset and progress of labor,(4) and in 2020 they
published a new guideline for labor care, the LCG. (5) The LCG includes seven sections to
guide monitoring and documentation in labor. Compared with standard care guidelines used
in Sweden today, the woman reaches active phase of labor at a later cervical opening, and a
slower labor progress is accepted. This challenges many aspects of obstetric care since certain
time limits, until now, have been a backbone in the surveillance during delivery. The LCG has
been developed in low- and middle-income settings, mainly for low-risk pregnancies, but
WHO recommends use of the LCG for all pregnancies and in all settings. The usability and
feasibility of the LCG have been tested in health facilities in South America, Asia and Africa.
(6) No study has however compared LCG with standard care in regard to adverse neonatal
outcomes. The most severe neonatal outcomes comprising neonatal deaths and severe infant
brain damage are often related to obstetric catastrophes such as uterine rupture, shoulder
dystocia and abruptio placentae. Implementing LCG could affect the rate of these rare
obstetric events and thereby the number of infants born with severe outcomes. On the other
hand, admission to NU and neonatal resuscitation outside the delivery room could also be a
traumatic event for parents. It is likely that LCG would decrease these outcomes compared
with standard care. Hence, there is a need to evaluate the impact of LCG on neonatal

outcomes from both these perspectives. More than half of all birthing women in Sweden
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receive oxytocin augmentation due to slow labor progress based on the current guidelines.
Nevertheless, oxytocin use in labor is associated with uterine hyperstimulation with increased
risk of abnormal fetal heart rate and neonatal acidemia at birth.(7, 8) The LCG entails
increased individualized care and a decreased use of interventions to speed up labor (artificial
rupture of membranes, oxytocin use), and therefore it might improve neonatal and maternal

outcomes.

The WHO Labour Care Guide

In 2018, WHO published new recommendations on intrapartum care for a

positive childbirth experience, including recommendations for care of women during labor
and birth.(4) The recommendations were based on evidence from systematic reviews and
included updated definitions and durations for first and second stage of labor.(9,10) The
duration of the first and second stage of labor is highly variable between women, and a
cervical dilation rate of 1cm per hour in the first stage is unrealistically fast for some women.
A cervical dilatation rate slower than 1cm per hour was by itself a poor predictor of adverse
maternal and neonatal outcomes and should not be the sole indication for obstetric
intervention. They concluded that older partographs (particularly those with ‘alert” and
‘action’ lines) were no longer scientifically valid. Furthermore, many partographs in current
use do not monitor supportive care interventions such as companionship, women’s mobility,
birth position or use of pain relief.

To facilitate implementation of these recommendations, WHO developed a “next-generation”
partograph known as the WHO LCG, as well as a LCG user’s manual.(5) The LCG is a labor
tool that supports providers in effectively monitoring maternal and fetal status, and progress
of labor and offers timely reminders on appropriate clinical and supportive care. The LCG
aims to promote women centered care, stimulate providers to think critically around labor
decision-making, and individualize labor monitoring. The LCG was developed through
several expert consultations, iterative prototype development and testing, an international
survey of maternity care providers, and qualitative research with midwives from six African
countries. Following its publication in December 2020, a six-country evaluation project
explored the LCG’s usability, feasibility, and acceptability in different settings, as well as
barriers and facilitators to its use. (6, 11) Using the LCG for managing labor and birth is now
the WHO recommended standard for providing intrapartum care internationally.

The LCG includes assessments and observations that are essential for the care of all pregnant

women, regardless of their risk status or where they give birth (i.e., high-resourced, or
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limited-resourced facility). Embedded in the LCG are parameters and alerts to facilitate the
use of interventions known to reduce the use of unnecessary augmentation, minimize the need
for cesarean section (CS), and improve birth experiences. While the LCG was primarily
designed to be used for the care of healthy pregnant women (i.e., women with low-risk
pregnancies), women classified as risk when attending the labor ward can still benefit from
the LCG as a monitoring tool (12).

Development of the Swedish Labour Care Guide (LCG-SE)

By support from the Swedish Research Council (grant nr 2021-06573) the Swedish Labour
Care guide (LCG-SE) has been systematically developed by health care professionals in
maternity care in LinkOping, Sweden. The aim was to systematically modify and adapt a
version of the WHO's labour Care Guide (LCG) to a Swedish setting. The developed protocol
is intended to be used in a national trial (PICRINO). In early 2022 a local steering group was
established to develop a Swedish version of the WHO's LCG. The group consisted of
clinicians working in the labor ward at the University Hospital in Linkdping including
obstetricians, midwifes (at different levels of experience) and assistant nurses. They were all
educated in the WHO's LCG and the LCG protocol was translated into Swedish. Four
structured workshops with the health care professionals working in the labor ward in
Linko6ping were conducted. Each workshop lasting three hours and was led by two to three
members of the steering committee. Participation was voluntary. After completion, the
members of the steering group reviewed the protocol, based on input from the workshops,
with the aim to identify elements to adapt. The blueprint of a modified protocol was then
tested by case discussions by both local and national clinicians, resulting in some minor
further adjustments. Overall, the LCG-SE has undergone moderate adaptations compared with
the WHO's LCG.

Conditions for implementing LCG-SE in delivery care in terms of perceived acceptability,
feasibility, appropriateness, and usability among health care professionals will be explored in
October 2022. We estimate that about five focus groups with 4-6 informants per group will be
sufficient to capture the study aim. This estimation is based on recruitment strategy and data
collection methods. Approximately 25 midwifes and doctors working in Linkdping
(University hospital) and Norrkoping (secondary level hospital) have signed up to test the
LCG-SE in daily clinical practise for three weeks, although without changing any clinical
guidelines. Explorative qualitative focus group interviews with key stakeholders of the

implementation will be held after these three weeks to capture how informants discuss and
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reason around the use of LCG-SE in practice. The groups will consist of a mixture of
professions to promote multi-professional discussions and exchange. A semi-structured
interview guide will be used during interviews and include open questions on the perceived
acceptability, feasibility, appropriateness, and usability of LCG-SE in practice as well as how
the new way of working could influence work climate. An illustration of the LCG-SE will be
used in interviews. All interviews will be audio recorded and transcribed verbatim. An
explorative approach will be used employing inductive content analysis according to Elo and
Kyngds (13). The Consolidated criteria for reporting qualitative research will be used during

data collection and analysis as well as reporting of results.

Overall aim of the research project:

The overall aim is to evaluate the impact of the use of two different guidelines for monitoring
labor progress, the WHOs LCG versus standard care, on neonatal and maternal outcomes. The
hypothesis is that the use of LCG will reduce adverse neonatal outcomes and decrease the
number of intrapartum CS compared with standard care.

Secondly, other perinatal interventions and complications will be compared between the LCG
and standard care groups, as well as economic considerations. This will be investigated using
a multicenter, stepped-wedge cluster randomized trial design.

In addition, the project will explore a series of quantitative and qualitative research questions
to gain in-depth knowledge about experiences and perceptions about childbirth and the use of
LCG. These research questions will be investigated using questionnaires, focus group and

individual interviews with providers, partners and women that have gone through childbirth.
Primary Objective
To compare two different guidelines for monitoring labor progress, the WHO's LCG with

standard care and evaluate:

1) Adverse neonatal outcome, a composite outcome of perinatal mortality and neonatal
morbidity. Neonatal morbidity will include five-minute Apgar score <7, hypoxic
ischemic encephalopathy II-III, intracranial hemorrhage, neonatal seizures, meconium
aspiration syndrome, and admission to a NU.

2) The rate of intrapartum cesarean section.

Secondary Objectives

Table 1 lists the secondary outcomes and topics that will be investigated within the trial.

| Secondary outcomes/topics | Definitions/data sources
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Neonatal outcomes

Five-minute Apgar score <7

Admission to neonatal unit

Hypoxic ischemic encephalopathy II-I1T* ICD-10 code
Intracranial hemorrhage* ICD-10 code
Neonatal seizures* ICD-10 code
Meconium aspiration syndrome* ICD-10 code
Five-minute Apgar score <4*

Perinatal and neonatal mortality*

Composite severe neonatal outcome *

Neonatal infection ICD-10 code
Neonatal hypoglycemia ICD-10 code
Neonatal jaundice ICD-10 code
Shoulder dystocia ICD-10 code
Obstetric brachial plexus injury ICD-10 code
Obstetric outcomes

Rates of spontaneous vaginal delivery

Rates of instrumental delivery

Indications for intrapartum cesarean section

Rates of oxytocin use for augmentation of

labor

Cervical dilation at onset of augmentation LCG
Adherence to oxytocin use LCG
recommendations

Rates of epidural use

Rates of postpartum hemorrhage >1000ml

Amount of postpartum bleeding, ml

Rates of perineal laceration (grade II-IV) ICD-10 code

Duration of labor

Time estimates of active phase of labor

Duration of labor

Time estimates of second stage of labor

Factors potentially related to changes in obstetric care during the study period
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Rates of elective cesarean section

Rates of induction of labor

Substudy 1 - Childbirth experience (women and partners)

Women's experiences of childbirth Assessment of childbirth experience by a

visual analog scale (VAS)

Women's experiences of childbirth Questionnaires distributed by the SPR
Women's experiences of childbirth Questionnaire, CEQ

Women's experiences of childbirth Individual interviews

Partners’ experiences of childbirth Individual interviews

Substudy II — Experience of LCG (providers)

Experiences and perceptions about using Focus group interviews
LCG in practice
Substudy III - Economic evaluation (PICRINO)

What is the cost of LCG compared to Regional patient register
standard care regarding healthcare

utilization for women and children?

How is the need for providers and premises | Regional patient register
affected by the introduction of LCG

compared to standard care?

Outcome variables will be extracted from two Swedish Quality Registers. The Swedish
Pregnancy Register (SPR) is a rank 1 certified national quality register containing
prospectively collected data from early pregnancy to a few months after birth and the Swedish
Neonatal Quality Register (SNQ) which includes data on neonatal outcomes for all infants
admitted to neonatal care. Data on healthcare utilization, DRG and cost per patient will be
obtained from each region’s patient register. A linkage between the registers will be done by
the National Board of Health and Welfare and a dataset without personal identification

possibilities will be distributed to the research team.

Study design/methodology:

This is a multicenter, stepped-wedge cluster randomized trial.(13) The intervention LCG will
be introduced over a 24-month period 2023-2024. Data will be collected over a 24-month

period. Data in the ‘active phase’ after introduction of the intervention LCG (dark blue,
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figurel) will be compared with data in the ‘control phase’—the period during which standard
care is followed, from trial start to the time of introduction of the intervention (light blue,
figure 1). A transition period (white, figure 1) of two month between introduction of the
intervention and data outcome collection will be used.

Figure 1.

(d) Stepped wedge study including transition period

Cluster

Time

Implementation package and support

All included sites will undergo a structured implementation package with the LCG. The
implementation will start at each site at the beginning of the wash-out period according to the
time-schedule for the trial. The education in LCG will be provided by a specially trained
group of midwifes and obstetricians (the LCG implementation group). Each site will also
have a local appointed provider (midwife and/or obstetrician) that will have regular contact
(phonecalls, e-mails, online meetings) with the LCG implementation group. Providers will
first undergo a one-day training including a two-hour lecture about LCG followed by
workshops with pre-designed case descriptions where providers will practice the LCG
guidelines and learn how to document in the LCG protocol. The providers will have a detailed
user’s manual to their help during the learning phase and a quick user’s manual as a support
along the trial. After the one-day training shorter sessions will be held, 1-2 times/week the
following four to six weeks, where providers will have the opportunity to ask questions and
practice the LCG protocol. The sessions will be held both at the local sites and as online
meetings. The new routine with LCG will also be communicated to the staff orally at regular
daily meetings, with posters and e-mails. After four to six weeks, the LCG implementation

group will ensure that all staff members have received adequate training. Further, regularly
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follow ups during the trial period will be held to refresh the information and educate new

staff.

Substudy |, childbirth experience

Childbirth experience will be investigated using standard clinical assessments of childbirth

experience, validated questionnaires, and individual interviews.

a)

b)

d)

After delivery, women in Sweden are asked by the midwife at the postnatal ward to
assess their overall experience of childbirth by using a visual analog scale (VAS). This
assessment of satisfaction of childbirth by VAS is a well-established routine in the
postnatal care. The VAS scoring is usually completed within 2 days after delivery,
before discharge from the postnatal ward and is documented in the women’s electronic
medical record. Categorized VAS scores will be compared between women giving
birth during standard care versus LCG-SE.

Questionnaires administered by the SPR are distributed to women eight weeks and one
year after childbirth through an account at the Swedish 1177.se. These questionnaires
are extensive and cover all parts of the pregnancy, delivery and the postpartum period.
For the purpose of the present study selected questions concerning childbirth
experience will be used. These questionnaires are available in English, Arabic, Farsi,
Finnish, French, Spanish and Somali. Comparison between women giving birth during
standard care versus LCG will be performed.

Four weeks postpartum questions about birth experience will be randomly distributed
to women at three to four participating sites with different levels of care. After
electronic (using the Swedish Bank-ID) informed consent is obtained women will be
linked to the validated Childbirth Experience Questionnaire (CEQ), which will be
used to measure childbirth experience.(14). The CEQ consists of 22 items related to
childbirth experience, which are categorized into four domains: own capacity,
professional support, perceived safety, and participation. The total CEQ scores, as well
as scores for all four domains will be compared between women giving birth during
standard care versus LCG.

To explore experiences of childbirth, women will also be invited to take part in
individual interviews. Invitations and information about the interviews will be posted
to women (Attachment x). A purposive sampling strategy will be used whereby we
will strive to recruit a broad range of women based on e.g., age, number of children,

geographic location and socioeconomic position. Women register their interest to
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participate by contacting the contact person for the study (as specified in the invitation
and information letter). Informed consent will be made verbally prior to each
interview. The procedure for informed consent will be described for participants in the
participant information letter. All interviews will take place in an undisturbed setting
which will be decided together with the participant. The interviews can be conducted
in-person, digital meeting (audio only) or by phone depending on the preference of the
participant. An interview guide including open-ended questions to explore perceptions
and experiences of childbirth (Appendix Interview guide) will be used. Follow-up
questions and probes will also be used to clarify and deepen the understanding of the
participants’ responses. The participants will be able to, at any time and without
having to give a reason, withdraw from the interview and the participation in the
study. All interviews will be audio-recorded and expected to be about one hour in
duration, field notes will be written by the interviewer after each interview. The audio-
recordings will be transcribed verbatim by a professional transcribing service and each
transcript will be assigned an anonymous code to safeguard the confidentiality of the
respondent. Inductive content analysis according to Elo & Kyngis (15) will be used in
data analysis. We estimate that approximately 20-25 interviews will be adequate to
capture the study aim based on the research question and analysis method.

To further explore childbirth experiences, interviews with partners will also be carried
out. Recruitment strategy, eligible criteria, data collection and analysis methods will
follow the same procedures as interviews with women described above. To clarify,
however, partners will also be invited to take part in interviews through a postal letter
which will also include information about the study (Attachment x). Verbal informed
consent will be made prior to each interview and about 20-25 interviews are estimated

to be adequate to capture study aims.

Substudy Il, provider experience of LCG

Furthermore, provider experience of working with LCG will be investigated using focus

group interviews. Providers will be invited to take part in focus group interviews via e-mail

which also include information about the study (Attachment x). Focus group interviews are

deemed appropriate since the implementation of LCG is team based and this method would

enable inter-professional interaction and discussion about implementation experiences. We

estimate that 4-6 focus groups with about six informants per group will be sufficient to

capture rich data on implementation. Similar to earlier phases of the project, focus groups will
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consist of a mixture of professions to promote multi-professional discussions and exchange.
Written informed consent will be made at the focus group, prior discussion and recording
starts. Participants will give their consent by signing form attached to the participant
information letter. A semi-structured interview guide will be employed and aim to capture
experiences, perceptions and expectations of LCG as well as hinders and facilitators for
implementation. All interviews will be audio recorded and transcribed verbatim. An
explorative approach will be used employing inductive content analysis according to Elo and

Kyngis (13).

Substudy Ill, economic considerations

Data on health care utilization for both women and children, during labor but also during the
following year will be collected. Data on healthcare consumption is collected regardless of
level of care and therefore includes primary, outpatient and inpatient care. Data on healthcare
utilization, DRG and cost per patient are obtained from each region’s patient register and will
be interlinked with data from the SPR and SNQ, see Appendix for health economic variables.
The introduction of LCG may affect the time in labor and thus the logistics of how providers
and rooms need to be scheduled. In order to analyze the effects from a logistic perspective,

the occupancy rate and provider structure at each unit will be collected.

Study Population:

All 46 different delivery units in Sweden has received an invitation to participate in the trial
(115000 deliveries annually). The number of childbirths at each unit ranges from 500 to
12000 (which will be considered in the stepped-wedge inclusion process). Each center will
contribute with both cases and controls according to the proposed study design. Primary
outcome will be determined among women with term singleton pregnancies and cephalic

presentation.

Substudy I, childbirth experience, questionnaire and interviews
Childbirth experience will be evaluated in the total study population by clinically determined
VAS estimates and by questionnaires administered by the SPR. Further, randomly selected
women at three to four hospitals with different levels of care, approximately 1000
questionnaires in total. With an expected response rate of 50%, 2000 questionnaires will be
distributed. For individual interviews, we estimate that approximately 20-25 interviews will
be adequate to capture the study aim. This is based on the nature of the research question,

interview guide, estimated duration of the interviews and analysis methods.
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Substudy Il, provider experience of LCG
We appraise that about 4-6 focus groups interviews (with approximately six individuals in
each group) is adequate to capture the study aim. This is based on the nature of the research

questions, interview guide, estimated duration of the interviews and analysis methods.

Substudy Ill, economic considerations
All included study sites

Inclusion /Exclusion Criteria
Inclusion criteria is all women in active labor at participating sites. Guidelines and local
recommendations concerning complicated pregnancies and deliveries will not be changed and

should be followed accordingly during the study period. No exclusion criteria.

Substudy I, childbirth experience, questionnaire, and interviews
Inclusion criteria; women who have been in active labor. Exclusion criteria for both
questionnaire and interview data will be twin pregnancy, preterm delivery, breech delivery,

not able to speak and read Swedish and younger than 18 years.

Substudy I, provider experience of LCG

Eligible criteria will be experience of using LCG in clinical practice.

Safety analysis:

The following serious adverse events (SAE) has been identified: five-minute Apgar score <4,
hypoxic ischemic encephalopathy II-11I, intracranial hemorrhage, neonatal seizures,
meconium aspiration syndrome, perinatal and neontal death. Data on these outcomes will be
extracted from the SPR and SNQ two times during the study period. Safety analyses will be
performed by comparing rates of SAEs in the control and intervention group by a statistician
not involved in the study. A security board including the statistician an experienced
obstetrician and an experienced neonatologist will interpret the data. The study will not be
interrupted due to a clinically significantly better outcome in the intervention group compared
with the control group since the new guidelines could not be implemented faster than by the
PICRINO trial protocol. In case of a statistically clinically significant inferior outcome

(p=0.05) in the intervention group the security board should advise the main investigator.
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Power analysis

Power analyses were performed considering the number of time periods, number of clusters,
observations per time period, the before trial incidence of outcome, the between-units-
variation coefficient, and anticipated risk reduction.

The incident of any adverse neonatal outcome (defined as perinatal or neonatal death, Apgar
score <7 at five minutes, occurrence of hypoxic ischemic encephalopathy grade II-111, or
admission to Neonatal Care) was estimated using data from the SPR and the SNQ (Figure 2)
Number of time periods: All deliveries during two years divided into 12 time periods
Number of clusters: Cautiously, it is assumed that half of the 44 Swedish delivery units will
participate in the trial (thus, 22 units).

Number of observations per time period: The total number of births that met the inclusion
criteria during the five observed years shown in Figure 2 was N= 466 615, giving a yearly
estimate of N=93 300 births meeting the inclusion criteria, consistent with approximatively 15
000 observations (2*93 300/12) per time unit. With the cautious estimation that half of the
delivery units will participate, we will reach approximately 7500 observations per time unit.
Pre-trial mean incidence of composite outcome: 6.73% (Figure 2).

Between unit coefficient of variation: 0.46 (Figure 2, variance between units / overall mean)
Anticipated risk reduction: 20% Risk reduction (corresponding to a Risk Ratio of 0.8).
Power: With significance level 0.05, the power to detect the anticipated risk reduction would
be >0.999 given the settings listed above.

Figure 2. Incidence of adverse neonatal outcome” by delivery unit (with 95% confidence
intervals) including term singletons in cephalic presentation. Elective cesarian sections were
excluded. Sources: The Swedish Pregnancy Register and the Swedish Neonatal Quality
Register, 2017-2021.
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The rate of intrapartum CS among term pregnancies in Sweden between 2017 and 2021 was
9.1%, ranging from 5.6% to 11.8% (Figure 3). No power analysis was performed explicit for
intrapartum CS (due to the higher occurrence of intrapartum CS than the incidence of the

composite adverse neonatal outcome).

Figure 3. Prevalence of intrapartum cesarean sections in term pregnancies by delivery unit.

Source: The Swedish Pregnancy Register, 2017-2021.
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Study Timeline:

Activity

Finalize research plan and trial protocol

Application to the Ethical Review Board

Validation of the Swedish version of the LCG

Establish contact with lead obstetricians and midwives
at all delivery units in Sweden

Identify local key persons and obtain site participation

Register the Trial registration at www.clinicaltrials.gov

Disseminate information and study protocol to
participating sites

Enrolment of study participants

Questionnaire concerning childbirth experience
Qualitative study concerning childbirth experience
Extraction and analysis of data, main study

Extraction and analysis of data, economical evaluation

Prepare and publish first results in the form of original

articles in peer-reviewed scientific journals
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Kan nya evidensbaserade riktlinjer for forlossningsprogress fran WHO minska neonatal
mortalitet och morbiditet? En stepped-wedge klusterrandomiserad studie (PICRINO)

Forskningspersoninformation

Vi vill fraga dig om du vill delta i en forskningsstudie om din upplevelse av att fa barn. | det
har dokumentet far du information om studien och om vad det innebar att delta.

Studiens syfte och bakgrund

Vi har under 2023 infort en ny klinisk rutin pa férlossningen som rekommenderas fran
Virldshalsoorganisationen (WHO) och vill nu utvardera hur den rutinen paverkar kvinnors
forlossningsupplevelse. Den nya kliniska rutinen utgar fran WHOs Labour Care Guide (LCG)
som bygger pa ny forskning nar forlossningen startar, hur férlossningen gar framat och stod
under forlossningen.

Hur gar studien till?

Studien ar webbenkatbaserad och handlar om hur du upplevde férlossningen. Enkaten tar
ungefar 5 minuter att fylla i. | enkdten kommer du att fa fragor om hur du upplevde
forlossningen. Fragorna ar baserade pa etablerade skattningsinstrument.

Varfor fragar vi dig om att delta?

Du ar slumpvis utvald och vi fragar nu om du vill vara med i denna studie som genomfoérs pa
ett flertal sjukhus i Sverige.

Finns det nagra risker med att delta?
Det beddms inte finnas nagra risker med att delta i studien.
Finne det nagra fordelar med att delta?

Om du viljer att delta i studien kommer du att fa svara pa fragor kring hur du upplevde
forlossningen. Att delge sina erfarenheter kan upplevas positivt och andra personer kan i
framtiden fa nytta av de kunskaper vi far genom studien.

Vad hander med de uppgifter jag lamnar pa webbenkaten?

Svaren pa frageformularen kommer att sparas elektroniskt i en |ast databas. Dina
personuppgifter kommer att ersattas med en kod. Endast den studieansvariga och
registerhallare har mojlighet att arbeta med okodade data i syfte att kvalitetssakra och
komplettera uppgifter om din graviditet, forlossning eller ditt nyfédda barn. All data som rér
dig, dina svar och dina resultat i studien hanteras enligt gallande lagstiftning. Dina uppgifter
ar sekretesskyddade och dina svar och resultat kommer att behandlas sa att inte obehdriga
kan ta del av dem. Kodad data sammanstalls i krypterad databas som sparas pa en
I6senordsskyddad server. Kodnyckeln krypteras och forvaras atskild fran databasen. Endast
forskare i studien har tillgang till databasen och kodnyckeln hanteras av projektansvarig.
Kodlistorna sparas minst 10 ar for att mojliggéra granskning av studiens kvalitet. Ansvarig for
dina personuppgifter ar forskningshuvudmannen. Dataskyddsombudet &r den person som
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ansvarar for att dina personuppgifter behandlas pa ett lagligt och korrekt satt. Enligt EU:s
dataskyddsforordning GDPR har du ratt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som
hanteras i studien, och eventuellt fa dina uppgifter rattade. Du kan ocksa begara att
uppgifter om dig raderas och att behandlingen av dina personuppgifter begransas. Om du vill
veta vad som star om dig eller om du inte langre vill vara med i studien kontaktar du Marie
Blomberg, som ar projektansvarig for studien. E-postadress och telefonnummer hittar langre
ner pa sidan. Om du har fragor om hur dina personuppgifter skyddas kan du kontakta
Dataskyddsombudet fér Region Ostergétland, som du nar pa e-postadressen
dataskyddsombud @regionostergotland.se, telefon 010-1030000. Om du &r missndjd med

hur dina personuppgifter behandlas har du ratt att Iamna in klagomal till Datainspektionen,
som ar tillsynsmyndighet.

Resultatet av studien

Resultaten av undersékningen satts samman i rapporter och visas pa gruppniva. Da kan man
inte koppla resultatet till ndgon enskild person. Resultatet kommer att redovisas till
forlossningsenheter och andra som jobbar med modrahalsovard, till myndigheter och i en
artikel i en vetenskaplig tidskrift. Om du vill ta del av dina undersékningsresultat gar det bra
att kontakta ansvarig forskare.

Forsakring och ersattning

Du ar forsakrad genom patientskadeforsakringen under studiens gang. Det utgar ingen
ersattning for denna studie.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande i studien ar helt frivilligt och du kan nar som helst vélja att avbryta
deltagandet, kontakta da den ansvariga for studien (se nedan). Om du véljer att inte delta
eller vill avbryta ditt deltagande behdver du inte uppge varfor, och det kommer inte heller
att paverka din pagaende eller framtida vard och behandling.

Fragor

Kommer du pa nagot som du vill fraga ar du vilkommen att héra av dig till
forskningsansvarig ldkare Marie Blomberg, 013-288956, marie.blomberg.liu.se

Ansvariga for studien
Ansvarig huvudman ar region Ostergétland

Forskningsansvarig ar Marie Blomberg, professor, 6verlakare, Kvinnokliniken Link6pings
Universitetssjukhus, Linkdpings Universitet, 013-288956, marie.blomberg.liu.se

Dataskyddsombud Region Ostergétland: dataskyddsombud @regionostergotland.se, 010-
1030000.
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Informerat samtycke

Jag har skriftligen informerats om ovanstaende studie och last bifogad information

Jag har haft maéjlighet att stalla fragor och fatt eventuella fragor besvarade. Jag kdnner att
mitt deltagande ar helt frivilligt. Jag ar medveten om att jag nar som helst och utan narmare
forklaring kan avbryta mitt deltagande och fa mina resultat borttagna fran studien utan att
detta paverkar pagaende eller framtida behandling.

Jag samtycker med min signatur till att:

e delta i ovan beskrivna delstudie om férlossningsupplevelse inom ramen for
forskningsstudien PICRINO och har forstatt att mitt deltagande ar helt frivilligt och kan
avbrytas nar som helst, och utan nagon forklaring.

e Att information om mig och mitt barn kan hamtas ur vara journaler, ur enkatsvar samt
nationella register och nationella kvalitetsregister for att anvandas fér den forskning som
beskrivits.

Personnummer

Underskrift Datum

Namnfoértydligande

E-post:
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Information till forskningspersonerna
Vi vill fraga dig om du vill delta i en forskningsstudie om din upplevelse av att fa barn. | det har dokumentet far
du information om studien och om vad det innebér att delta.

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

Vi har under 2023 infort en ny klinisk rutin pa forlossningen som rekommenderas fran
Varldshalsoorganisationen (WHO). Den nya kliniska rutinen utgar frin WHO:s Labour Care Guide (LCG) som
bygger pa ny forskning nar forlossningen startar, hur forlossningen gar framat och stéd under férlossningen.
Inom ramen for detta arbete sa pagar det just nu en intervjustudie om kvinnors och partners
forlossningsupplevelse. Forskningshuvudmannen, dvs. den organisation som ar ansvarig for studien, ar Region
Ostergdtland.

Hur gar studien till?

Intervjun genomfors pa en tid som vi kommer Gverens om. Intervjun sker antingen vid ett fysiskt méte eller via
telefon eller teams beroende pa dina preferenser. Du ger ditt informerade samtycke att delta i intervju muntligt i
bdrjan av den inspelade intervjun. Under intervjun vill vi be dig fritt beratta om din forlossning och din
upplevelse av denna. Det finns inga ratta eller fel svar pa nagra av frdgorna du far, utan det ar dina erfarenheter
som vi dr intresserad av. Medverkan i forskningsprojektet &r frivillig och kostnadsfritt. Du kan ndr som helst
avbryta din medverkan utan att ange varfor och avbrytandet kommer inte fa négra konsekvenser. Du anmaler ditt
intresse att delta genom att ringa eller mejla ansvarig forskare for intervjuer (Kristin Thomas,
kristin.thomas@liu.se, 013-282546).

Mojliga foljder och risker med att delta i studien

Vi tror inte att deltagande i intervju innebér risk eller obehag. Intervjusamtalet styrs framforallt av dig i och med
att du kommer fa majlighet att fritt beratta om din upplevelse av forlossningen. Att delge sina erfarenheter kan
upplevas positivt och andra personer kan i framtiden fa nytta av de kunskaper vi far genom studien. Om du har
fragor innan eller efter intervjuns genomforande ar du valkommen att ta kontakt med ansvarig forskare for
intervjuerna Kristin Thomas (se kontaktuppgifter nedan). Om du upplever att du behdver samtalsstdd eller hjélp
kring ditt maende kommer du fa hjalp med hanvisning till ratt vardinstans.

Vad hander med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig. Intervjun kommer att spelas in (endast ljud)
och inspelningen kommer att skrivas ut i text. Utskrifter fran intervjuer kommer att avidentifieras manuellt
genom att vi ta bort uppgifter som gor att intervjuerna kan sparas till en viss individ, tex namnuppgifter.

Nar datainsamlingen ar avslutad kommer data sparas pa Linkopings Universitets fillager. All data kommer att
hanteras sa att det inte finns risk att enskilda individer pekas ut eller kan identifieras. Data och personuppgifter
lagras tills materialet &r analyserat och resultat sammanstallda. Behandlingen av dina personuppgifter ar
nddvandigt for att utfora forskning som &r av allmént intresse (GDPR, Art 6,p.1e). Data kommer att hanteras och
forvaras enligt dataskyddsforordningen (GDPR: www.imy.se/verksamhet/dataskydd). Dina svar och dina resultat
kommer att behandlas sa att inte obehoriga kan ta del av dem. Du kan ocksa begéra att uppgifter om dig raderas
och att behandlingen av dina personuppgifter begransas. Om du vill veta vad som star om dig eller om du inte
langre vill vara med i studien kontaktar du Marie Blomberg, som &r projektansvarig for studien. E-postadress
och telefonnummer hittar langre ner pé sidan. Om du har fragor om hur dina personuppgifter skyddas kan du
kontakta Dataskyddsombudet for Region Ostergétland, som du nér pa e-postadressen
dataskyddsombud@regionostergotland.se, telefon 010-1030000. Om du &r missndjd med hur dina
personuppgifter behandlas har du rétt att Iamna in klagomal till Datainspektionen, som &r tillsynsmyndighet.

Hur far jag information om resultatet av studien?

Nér studien &r helt avslutad kommer resultat att publiceras i en vetenskaplig tidskrift som skickas till de
verksamheter som har deltagit. Resultat pa individnivad kommer aldrig att kunna spéras fran dessa publikationer.
Om du vill ta del av studieresultat gar det bra att kontakta ansvarig forskare (se kontaktuppgifter langre ned).

Forséakring och ersattning
Du ar forsakrad genom patientskadeforsikringen under studiens géng. Det utgér ingen ersattning for denna
studie.

Deltagandet ar frivilligt
Ditt deltagande &r frivilligt och du kan nar som helst vélja att avbryta deltagandet. Om du véljer att inte delta


mailto:kristin.thomas@liu.se
https://www.imy.se/verksamhet/dataskydd/det-har-galler-enligt-gdpr/introduktion-till-gdpr/
http://www.imy.se/verksamhet/dataskydd
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Kan nya evidensbaserade riktlinjer fér férlossningsprogress fran WHO minska neonatal mortalitet och morbiditet? En
stepped-wedge klusterrandomiserad studie (PICRINO)

eller vill avbryta ditt deltagande behover du inte uppge varfér och avbrytandet kommer inte fa nagra negativa
konsekvenser for din fortsatta vard- och behandling. Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta den
ansvariga for studien (se nedan).

Ansvariga for studien

Forskningsansvarig ar Marie Blomberg, professor,
overlakare, Kvinnokliniken Linképings
Universitetssjukhus, Linkdpings Universitet, 013-
288956, marie.blomberg.liu.se

Ansvarig forskare for intervjuer ar Kristin Thomas,
docent vid Linkdpings universitet, 013-282546,
kristin.thomas@liu.se
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Kan nya evidensbaserade riktlinjer fér férlossningsprogress fran WHO minska neonatal mortalitet och morbiditet? En
stepped-wedge klusterrandomiserad studie (PICRINO)

Information till forskningspersonerna

Vi vill fraga dig om du vill delta i en forskningsstudie (PICRINO) géllande din erfarenhet och upplevelse av att
arbeta med WHO:s Labour Care Guide. | det har dokumentet far du information om studien och om vad det
innebar att delta.

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

Vi har under 2023 infért en ny klinisk rutin pa forlossningen som rekommenderas fran
Varldshalsoorganisationen (WHO). Den nya kliniska rutinen utgar frin WHO:s Labour Care Guide (LCG) som
bygger pa ny forskning nar férlossningen startar, hur forlossningen gar framat samt stod under forlossningen.
Inom ramen for detta arbete sd pagar det just nu en studie om medarbetares perspektiv pa LCG.

Du bjuds nu in att delta i en fokusgrupp dar du tillsammans med kollegor diskuterar erfarenheter och
uppleverler av att arbeta med LCG. Forskningshuvudmannen, dvs. den organisation som ar ansvarig for studien,
ar Region Ostergdtland.

Hur gar studien till?

Fokusgruppen kommer att genomfors pa arbetstid vid din arbetsplats. Du ger ditt informerade samtycke att delta
i fokusgruppen genom att fylla i blanketten langst ned i detta dokument. Fokusgruppsdiskussionen kommer att
vara uppbyggd kring nagra fragor men du kommer ocksa att fa mojlighet att fritt berétta om dina erfarenheter av
att ha arbetat med LCG och diskutera dessa erfarenheter med kollegor. Det finns inga ratta eller fel svar pa nagra
av fragorna ni far, utan det ar era erfarenheter av LCG som vi ar intresserad av. Fokusgruppen kommer besta av
ungefar 6 medarbetare fran olika professioner. Medverkan i forskningsprojektet ar frivillig och kostnadsfri. Du
anméler ditt intresse att delta genom att ringa eller mejla ansvarig forskare for fokusgruppsintervjuerna (Kristin
Thomas, kristin.thomas@liu.se, 013-282546).

Mojliga foljder och risker med att delta i studien
Vi tror inte att deltagande i fokusgrupp innebaér risk eller obehag. Att delge och diskutera sina erfarenheter kan
upplevas positivt och andra personer kan i framtiden fa nytta av de kunskaper vi far genom studien.

Vad hander med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig. Fokusgruppsintervjun kommer att spelas in
(endast ljud) och inspelningen kommer att skrivas ut i text. Utskrifter fran intervjuer kommer att avidentifieras
manuellt genom att vi ta bort uppgifter som gor att intervjuerna kan sparas till en viss individ, tex namnuppgifter.
Nar datainsamlingen ar avslutad kommer data sparas pa Linkopings Universitets fillager. All data kommer att
hanteras sa att det inte finns risk att enskilda individer pekas ut eller kan identifieras. Data och personuppgifter
lagras tills materialet &r analyserat och resultat sammanstéllda. Behandlingen av dina personuppgifter &r
nddvandigt for att utféra forskning som &r av allmént intresse (GDPR, Art 6,p.1e). Data kommer att hanteras och
forvaras enligt dataskyddsférordningen (GDPR: www.imy.se/verksamhet/dataskydd). Dina svar och dina resultat
kommer att behandlas sa att inte obehdriga kan ta del av dem. Du kan ocksa begara att uppgifter om dig raderas
och att behandlingen av dina personuppgifter begransas. Om du vill veta vad som star om dig eller om du inte
langre vill vara med i studien kontaktar du Marie Blomberg, som &r projektansvarig for studien. E-postadress
och telefonnummer hittar langre ner pé sidan. Om du har frégor om hur dina personuppgifter skyddas kan du
kontakta Dataskyddsombudet fér Region Ostergétland, som du nér pa e-postadressen
dataskyddsombud@regionostergotland.se, telefon 010-1030000. Om du &r missnéjd med hur dina
personuppgifter behandlas har du ratt att lamna in klagomal till Datainspektionen, som ér tillsynsmyndighet.

Hur far jag information om resultatet av studien?

Nér studien ar helt avslutad kommer resultat att publiceras i en vetenskaplig tidskrift som skickas till de
verksamheter som har deltagit. Resultat pa individniva kommer aldrig att kunna sparas fran dessa publikationer.
Om du vill ta del av studieresultat gar det bra att kontakta ansvarig forskare (se kontaktuppgifter langre ned pa
sidan).

Forsakring och ersattning
Du ar forsakrad genom patientskadeforsakringen under studiens gang. Det utgdr ingen erséttning for denna
studie.

Deltagandet ar frivilligt
Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nar som helst vélja att avbryta deltagandet. Om du véljer att inte delta
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Kan nya evidensbaserade riktlinjer fér férlossningsprogress fran WHO minska neonatal mortalitet och morbiditet? En
stepped-wedge klusterrandomiserad studie (PICRINO)

eller vill avbryta ditt deltagande behover du inte uppge varfér och avbrytandet kommer inte fa nagra negativa
konsekvenser for din arbetssituation. Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta den ansvariga for
studien (se nedan).

Ansvariga for studien

Forskningsansvarig ar Marie Blomberg, professor, 6verlakare, Kvinnokliniken Linkdpings Universitetssjukhus,
Linkdpings Universitet, 013-288956, marie.blomberg.liu.se

Ansvarig forskare for intervjuer ar Kristin Thomas, docent vid Linkdpings universitet, 013-282546,
kristin.thomas@liu.se
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Kan nya evidensbaserade riktlinjer fér férlossningsprogress fran WHO minska neonatal mortalitet och morbiditet? En
stepped-wedge klusterrandomiserad studie (PICRINO)

Samtyckesformular
Vill du delta i studien?

[1JA, jag samtycker till att delta i fokusgrupp inom ramen for forskningsstudien
PICRINO.

e Jag samtycker till att uppgifter om mig behandlas pa det satt som beskrivs i
Forskningspersonsinformationen (det har dokumentet).

e Jag har fatt muntlig och skriftlig informationen om studien och har haft
moijlighet att stalla fragor. Jag far behalla den skriftliga informationen. Jag ar
medveten om att deltagande ar helt frivilligt, samt att jag nar som helst och
utan forklaring kan avbryta mitt deltagande.

NAMN:

UNDERSKRIFT:

DATUM (idag):
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The Childbirth Experience Questionnaire - CEQ

Till Dig som &r nybliven mamma!

Ett av malen for forlossningsvarden &r en positiv forlossningsupplevelse for
Dig som foder barn. Syftet med den har enkéten &r att underséka hur Du
upplevde férlossningen. Vi kommer att anvénda Dina svar, tillsammans med
svar fran andra nyblivna mammor, for att utvardera den vard som erbjuds vid
forlossningen. Det ar viktigt att du svarar pa alla fragor.

Det finns tva olika sitt att skatta dina upplevelser, antingen genom att satta ett
kryss i en ruta eller pa en linje.
Exempel 1: Las fragan och vilj det svarsalternativ som stammer béast for Dig

genom att kryssa i rutan.

Jag ater frukt varje dag.

Stammer Stammer Stammer inte Stammer inte
helt delvis sarskilt bra alls
O] ] ]

Exempel 2: Besvara fragan genom att sétta ett kryss for hur du skattar din
egen upplevelse pa en linje dér de tva andarna motsvarar det som anges under
och som anges for varje fraga.

Hur mycket tycker du om applen?

® N °
Inte Det godaste
alls som finns

Enkatfragorna borjar pa nasta sida. Tack for att Du delger oss
Dina synpunkter genom att besvara enkéaten!

© Copyright 2011 Dencker, Taft, Bergqvist, Lilja & Berg
All rights reserved
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1. Forlossningen forlopte som jag hade tankt mig.

Stammer Stammer Stammer inte
helt delvis sarskilt bra
] ] ]

2. Jag kénde mig stark under forlossningsarbetet.

Stammer Stammer Stammer inte
helt delvis sarskilt bra
] ] ]

3. Jag kande mig radd under férlossningsarbetet.

Stammer Stammer Stammer inte
helt delvis sarskilt bra
] ] L]

4. Jag kande mig duktig under férlossningsarbetet.

Stammer Stammer Stammer inte
helt delvis sarskilt bra

5. Jag var trott under forlossningsarbetet.

Stammer Stammer Stammer inte
helt delvis sarskilt bra
] ] ]

6. Jag var glad under férlossningsarbetet.

Stammer Stammer Stammer inte
helt delvis sarskilt bra

© Copyright 2011 Dencker, Taft, Bergqvist, Lilja & Berg
All rights reserved

Stammer inte
alls

[

Stammer inte
alls

[

Stammer inte
alls

]

Stammer inte
alls

]

Stammer inte
alls

[

Stammer inte
alls

[
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7. Jag har manga positiva minnen fran férlossningen.

Stammer Stammer Stammer inte Stammer inte
helt delvis sarskilt bra alls

8. Jag har manga negativa minnen fran férlossningen.

Stammer Stammer Stammer inte Stammer inte
helt delvis sarskilt bra alls
] ] [] ]

9. En del minnen fran forlossningen kan fa mig att kanna mig nedstamd.

Stammer Stammer Stammer inte Stammer inte
helt delvis sarskilt bra alls
] ] [] ]

10. Jag kande att jag hade mojlighet att paverka om jag skulle vara uppe
och réra mig eller ligga ner.

Stammer Stammer Stammer inte Stammer inte
helt delvis sarskilt bra alls

11. Jag kande att jag hade mojlighet att paverka férlossningsstallningen.

Stammer Stammer Stammer inte Stammer inte
helt delvis sarskilt bra alls
] ] ] ]

12. Jag kande att jag hade mdjlighet att paverka val av smartlindring.

Stammer Stammer Stammer inte Stammer inte
helt delvis sarskilt bra alls

© Copyright 2011 Dencker, Taft, Bergqvist, Lilja & Berg
All rights reserved
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

Barnmorskan agnade mig tillracklig tid.

Stammer Stammer Stammer inte Stammer inte
helt delvis sarskilt bra alls

Barnmorskan agnade min partner tillracklig tid.

Stammer Stammer Stammer inte Stammer inte
helt delvis sarskilt bra alls
] ] [] ]

Barnmorskan informerade om vad som hadnde under férlossningen.

Stammer Stammer Stammer inte Stammer inte
helt delvis sarskilt bra alls
] ] [] ]

Barnmorskan forstod mina behov.

Stammer Stammer Stammer inte Stammer inte
helt delvis sarskilt bra alls

Jag kande mig mycket val omhandertagen av barnmorskan.

Stammer Stammer Stammer inte Stammer inte
helt delvis sarskilt bra alls
] ] ] ]

Mitt intryck av den medicinska kompetensen gjorde mig trygg.

Stammer Stammer Stammer inte Stammer inte
helt delvis sarskilt bra alls

© Copyright 2011 Dencker, Taft, Bergqvist, Lilja & Berg
All rights reserved
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19. Jag kande att jag hanterade situationen bra.

Stammer Stammer Stammer inte Stammer inte
helt delvis sarskilt bra alls

20. Hur sméartsamt upplevde du sammanfattningsvis forlossningen?

@ ®
Ingen Véarsta tankbara
smarta smarta

21. Hur mycket kontroll kande du att du sammanfattningsvis hade
under forlossningen?

° °
Ingen kontroll Fullstandig
alls kontroll

22. Nar du sa har i efterhand tanker tillbaka pa férlossningen, hur
trygg upplevde du att du sammanfattningsvis kande dig?

° °
Inte alls Fullstandigt
trygg trygg

Egna kommentarer:

Tack for Din medverkan!

© Copyright 2011 Dencker, Taft, Bergqvist, Lilja & Berg
All rights reserved




GT1-60-¢C0C
981790€-10-898170-¢0¢

usRYBIpuAwsbuIuAg 1dy g

Bilaga 3 Intervjuguider

Projekt: Kan nya evidensbaserade riktlinjer for forlossningsprogress fran WHO minska neonatal mortalitet och morbiditet?

En stepped-wedge cluster randomiserad studie (PICRINO)
Ansvarig forskare: Marie Blomberg

INTERVJUGUIDE

FORLOSSNINGSUPPLEVELSE
(Kvinnor)

Fragor

Eventuella foljdfragor/probes

Hur skulle du beskriva din graviditet?

Pa vilket satt? Berdtta mer? Hur kommer det sig
tror du?

Kan du beratta om din férlossning, hur upplevde
du den?

Pa vilket satt? Beratta mer? Hur kommer det sig
tror du?

Minns du vilka forvantningar du hade infor
forlossningen?

Ar det n&gra delar i férlossningen som du skulle
vilja hade varit annorlunda?

Pa vilket satt? Hur kommer det sig tror du?

INTERVJUGUIDE

FORLOSSNINGSUPPLEVELSE
(Partner)

Fragor

Eventuella féljdfragor/probes

Hur skulle du beskriva er graviditet?

Pa vilket satt? Beratta mer? Hur kommer det sig
tror du?

Kan du beratta om forlossningen, hur upplevde
du den?

Pa vilket satt? Berdtta mer? Hur kommer det sig
tror du?

Minns du vilka forvantningar du hade infor
forlossningen?

Ar det ndgra delar i férlossningen som du skulle
vilja hade varit annorlunda?

Pa vilket satt? Hur kommer det sig tror du?
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Bilaga 3 Intervjuguider

Projekt: Kan nya evidensbaserade riktlinjer for forlossningsprogress fran WHO minska neonatal mortalitet och morbiditet?

En stepped-wedge cluster randomiserad studie (PICRINO)
Ansvarig forskare: Marie Blomberg

INTERVJUGUIDE

Fokusgrupper
(Medarbetare)

Fragor

Eventuella foljdfragor/probes

Kan ni beratta hur ni har andvant LCG i ert
arbete?

Hur kommer det sig? Varfor da? Beratta mer...
Professionsroller, ansvar, paverkan pa befintlig
verksamhet/rutiner, larande

Vilka fordelar har ni stott pa med LCG?

Vilka utmaningar har ni stott pa?

Har man kunnat hantera utmaningar, pa vilket
satt?

Vad har ni for reflektioner kring anvdndandet av
LCG rutinen i framtiden pa er klinik?

Hur kommer det sig, pa vilket satt?
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Variabellista

Huvuddiagnos/bidiagnos (tex DIAG1-15) (+datum)
Atgsrdskod (KVA) kopplat till diagnosen (+datum)
Vardkontakter efter inkluderingsdiagnos samt foregdende ar
Besoksdatum/inskrivningsdatum
Utskrivningsdatum

Kostnad (KPP)

DRG-kod

DRG-vikt
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Curriculum Vitae

Marie Blomberg, MD, PhD

Fodd: 24 september 1963

Konvaljeg 6, 582 46 Linktping

Tel. arbete mobil: 013-288956 mobil: 070-4330318

E-mail: marie.blomberg@regionostergotland.se, marie.blomberg@liu.se

Utbildning

1990 Lakarexamen Halsouniversitetet, Linkoping

1998 Specialist i Obstetrik och Gynekologi

2002 Medicine doktor Obstetrik och Gynekologi

2010 Docent i Obstetrik och Gynekologi

2018 Professor i Obstetrik och Gynekologi, LiU
Tjanstgoringsmeriter

1991-1997 ST utbildning, Obstetrik och Gynekologi, Vastervik
1997-2001 ST-lakare och Specialistldkare, Linkdping
2002-2004 Bitr 6verldkare, Linkoping

2005- Overldkare Kvinnokliniken, Linkdping

2007-2017 Medicinsk ledningsansvar Obstetrik, Kvinnokliniken

2012-09-2018-09
2017-10-2018-09

2018-10-01-
2019-09-15-

Universitetsoverldkare

Universitetslektor i Obstetrik och Gynekologi vid IKE, LiU
30%

Professor i Obstetrik och Gynekologi BKV, LiU
Amnesforetradare Obstetrik och Gynekologi
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Pedagogiska meriter

2001- 2003 Klinisk amanuens KK

2001- Foreldser i amnet Obstetrik pa Lakarutbildningen

2001- Klinisk undervisning termin 10 Lakarutbildningen

2001- Konstruerat tentamen Lakarutbildning termin 10 samt
deltager i parexamination med prekliniker vid tentamen T10

2001-2003 Ansvar for klinisk handledning pa Lakarutbildningen
termin 10

2004 Intervjuar for antagning till Lakarutbildningen

2003- Handleder fordjupningsstudenter Lakarutbildningen 3 st

2001- ST-handledare KK nr 1

2002 Pedagogisk kurs for ST-handledare

2003 Muntlig examination vid nationell specialistexamen i
Ob/gyn

2003 Pedagogiskt pris till basta larare pa Lakarutbildningen
”Kandidat Kork”

2002 Foreldaser pa SK-kurs i Neonatologi i dmnet hogriskobstetrik

2005- ST-handledare KK nr 2

2006- ST handledare férdjupningsarbete for specialistexamen

2006-09-11 Handleder barnmorska - studie Alkohol och graviditet

2006-2007 Mentorsprogram HU ”Yngre kvinnliga doktorer”

2007 Handleder ST ldkare i Ultraljud och upptéckt av
missbildningar

2007 Handleder Overldkare Interaktiv hemsida inom Obstetriken

2008-11 CUL kurs (pedagogik)

2010 Baskurs PBL

2010-11-12 Huvudhandledare (1)doktorand Eric Hildebrand

2010-11-12 Bihandledare (1) doktorand Anna Levin

2010-11-12 Handleder ST arbete VRI Daniel Axelsson

2010 Handleder ST arbete Forlossningstid Sara Carlhall

2010-12-06 Leder Epidemiologi kurs pa LARC

2011-03 ALSO instruktorsutbildning

2012-01 Nominering som en av tre till Kandidat Kork

2011-2012 SFOG Bakjourskurs nr 1, 2 kursledare

2012-04 ALSO instruktor efter traineekurs

2012-06 Nominering som en av tre till kandidat Kork

2013-01 Nominering som en av tre till kandidat Kork

2013-01 Bihandledare (2)doktorand Maria Svenvik Schon

2014-01 Huvudhandledare (2) doktorand Sara Carlhall

2014-01 SFOG Bakjourskurs nr 3 kursledare och foreldsare

2014-02 Handleder fordjupningsarbete Lakarutbildningen T6 Anna
Aronsson

2014-02 Handleder ST arbete Fetma hos tonaringar och
forlossningsutfall Anna Ramo Isgren

2014-03 Disputation (1) Eric Hildebrand (huvudhandledare)
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2014-04

2014-11

2015-01

2015-01
2015-03

2015-11-27
2016-10

2016-10

2016-12-09
2016-12-14
2017-01
2017-04
2017-05

2017-09
2017-10-27

2017-11-24
2017-12-01
2018-06-04
2018-06-01
2018-06-14

2018-08

2018-09

2018-11-30
2019-01-11
2019-02-01
2019-04-08
2019-05-06
2019-05-08

2019-06-07
2020-01-06

Handleder ST arbete Perinealkroppens tjocklek hos feta och
smala gravida kvinnor. Linda Hjertberg

Huvudhandledare (3) doktorand Sofia Klein Interna
sfincterskador efter forlossning.

Pedagogiskt pris till basta larare pd Lakarutbildningen
”Kandidat Kork”

SFOG Bakjourskurs nr 4 kursledare och foreldsare
Huvudhandledare (4) doktorand Daniel Axelsson
Infektioner postpartum.

Halvtidsseminarium Sara Carlhall

Handleder fordjupningsarbete Lakarutbildningen T6 Sanna
Skoglund Hypoxic-Ischemic Encephalopathy Risk-
Identifying risk factors for distinct injury patterns in infants
suffering from hypoxic ischemic encephalopathy
Handleder fordjupningsarbete Likarutbildningen T6 Hanna
Lagenfelt Association between augmentation with oxytocin
in laboring women and obstetric characteristics.
Halvtidsseminarium Daniel Axelsson

Bitradande handledare (3) Elin Moltubak

Bitrddande handledare (4) Johanna Sandberg
Huvudhandledare (5) Anna Ramo Isgren

OSCE tentamen specialistexamen obstetrik/ gynekologi
Orebro

Kursledare ST kurs SFOG Jourforberedande

Handleder T6 arbete Likarprogrammet Maja Falk Obstetric
Interventions and Complications Affecting a Woman's
Experience of Childbirth

Halvtidskontroll Sofia Pihl

Halvtidskontroll Maria Svenvik

Huvudhandledare (6) Sofia Nevander

Disputation (2) Sara Carlhall

OSCE tentamen specialistexamen obstetrik/gynekologi
Orebro

Terminsansvarig T11 Lakarprogrammet

Kursledare ST kurs SFOG Jourforberedande
Halvtidskontroll Anna Ramo Isgren

OSCE tentamen T9 Lakarprogrammet

Bitradande handledare (5) Emmie Soderstrom
Provdisputation Daniel Axelsson

Huvudhandledare (7) Linda Hjertberg

OSCE tentamen specialistexamen obstetrik/ gynekologi
Stockholm

Disputation (3) Daniel Axelsson

Pedagogiskt pris till basta larare pd Lakarutbildningen
”Kandidat Kork”(3) Motivering: Med din oerhtrda pondus
och entusiasm vicker du verkligen ett intresse for obstetrik!
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2020-01-17
2020-04-01

2020-09-30
2020-10-07
2021-03-12
2021-05-07
2021-05

2021-05-28
2021-08-30

2021-10-22
2021-11-25
2022-06-22
2022-09-23

Du har bra och tydliga foreldsningar. Inga fragor &r for
dumma. Du har lagom innehdll i dina foreldsningar - du kan
det ddr med tidsdisposition. Du &r positiv och skapar ett
stort intresse for obstetriken! Du &r forankrad i verkligheten.
Forklarar viktiga saker sa att man forstar. Du dr engagerad
och inspirerande! Harligt med en foreldsare som har
sjdlvdistans och inte tar sig sjdlv pa alldeles for stort allvar
och som dessutom valkomnar fragor om hogt och lagt.
Jatteviktigt med foreldsare som likt dig Marie baddar for ett
oppet klimat med hogt i tak som gor att man vagar fraga och
ddrmed blir mer engagerad och intresserad. Du &r var
KandidatKork!

Disputation (4) Sofia Pihl

Handleder projektarbete K8 Lakarprogrammet Emelie
Svensson BMI och vandningar

Halvtidsseminarium Johanna Sandberg bihandledare (4)
Antagningsseminarium Huvudhandledare (8) Briiggemann
Disputation (5) Anna Ramo Isgren

Disputation (1) bihandledare Maria Svenvik

Handleder ST arbete Anna Sorsjo Jonkoping, D-vit och PPH,
pris for basta ST arbete VT-21

Halvtidsseminarium Emmie Sdderstrom bihandledare (5)
Handleder ST arbete Natalie Wilhelmsson Induktion och
oxytocinmangd.

Halvtidsseminarium Elin Moltubak, bihandledare (3)
Halvtidsseminarium Sofia Nevander (6)

Disputation (2) bihandledare Johanna Sandberg
Halvtidsseminarium Linda Hjertberg (7)

Ledarskaps/administrativa meriter

2001-2003
2003-
2003-
2004-
2001-2003
2002
2004

2003-
2005-2006
2006-09-11

Ansvarig for klinisk fortbildning KK
Ansvarig for forskningsseminarier KK
Riskanalys utbildning, MTO-utredare
Kvalitetsrdd KK Ostergotland
Styrelseledamot Ostergétlands Lakarforening
Medicinskt programarbete gynekologi
Ledamot i Fostermedicinsk grupp Sydostra
sjukvardsregionen

Utveckling av PM och vardprogram
Modrahilsovardsoverlikare, KK US

ARG gruppen for Modrahéalsovard, forfattare ARG rapport.
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2007- 2017
2007-05
2009-
2009-
2009-
2010-11-12
2011-

2010

2012-04
2012-06
2012-09

2014-03
2014

2014-05

2015-03
2015-06

2015-11

2016-03
2016-04
2016-10

2017-03
2017-05
2017-08-31

2017-09

Forlossningsoverldkare

UGL

Sekreterare Perinatal-ARG

Ledamot styrelsen for Svensk Forening for Perinatalmedicin
KKs ledningsgrupp

Revision Forlossningen Karlstad

Anordnar bakjourskurs inom ramen fér SFOG

Foreldser om Forbattringsprocesser inom
forlossningsvarden, Karlstad, S6S, Danderyd mfl
International Forum on Quality and Safety in Healthcare, 17-
20 April 2012, Paris

Vetenskapligt rad Obstetrik Gynekologi Socialstyrelsen
Expertgrupp LOF Projekt siker férlossningsvard
Huvudansvarig for SFOG kurs “Obstetrik for arbetsteamet”
Sjosédtter en ny processorganisation inom obstetriken med 4
processledare (januari 2014), eftervard, normal férlossning,
komplicerad forlossning och antenatal intensivvard och en
december 2014) obstetrisk 6ppenvard.

Pris ” Arets kvinnliga banbrytare i varden 2014” utdelat av
Dagens medicin efter jurybeslut med motivering “For att
hon med stark 6vertygelse granskat och utvecklat
forlossningsvarden, och med ett uthdlligt och engagerat
ledarskap lyckats nd betydande forbéttringsresultat och fatt
ner kejsarsnittsfrekvensen till Sveriges ldgsta med bibehdllen
medicinsk sdkerhet”.

Genomfor fem SFOG kurser ”Obstetrik for arbetsteamet”
Kjesslerpriset ”for hennes uppméarksammade och
framgangsrika arbete med bland annat teamtrdning,
strukturerad utvdrdering och diskussion i arbetsgruppen
som resulterat i sankt kejsarsnittsfrekvensen utan att
barnutfallet forsamrats. Marie Blombergs forskning om
obesitas, graviditet och forlossning &r ett kunskapsomrade
som dr viktigt och for varje &r som gdr ror allt storre andel
av de gravida”.

Inbjuden foreldsare “Hallbar personal i framtiden”.
Nationellt anvdndarméte Gynop registret

Genomfor fem SFOG kurser ”Obstetrik for arbetsteamet”
Ordforande expertgrupp behandling av GDM

Inbjuden foreldsare konferens
(SFOG+Barnmorskeforbundet) Individualiserad
forlossningsvard

SFOG kurs “Obstetrik for arbetsteamet”

SFOG kurs “Obstetrik for arbetsteamet”

SFOG veckan Stockholm foreldser pa symposiet: Kvinnans
inflytande 6ver hennes vard inom obstetriken.

Kursledare SFOG Jourforberedande kurs for ST-ldkare
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2017-09-30

2018-01-18-20

2018-07-04

2018-09-17

2018-10

2019-01-2020-12

Inbjuden foreldsare IL PRIMO PARTO IN OSPEDALE:
INTERVENIRE SOLO QUANDO E" NECESSARIO
Milano, 30 Settembre 2017 Hur minskar man andelen
kejsarsnitt?

DSOG Invited speaker Team based delivery care reduces
cesarean section rate.

Inbjuden foreldsare Almedalen East Sweden “Hej
sjukvdrden, jag har ett sprucket underliv”- s kan
visualisering minska tabut kring vaginan.

Inbjuden foreldsare DSOG/ danska barnmorskeférbundet.
The nine item list

FIGO Invited speaker Team based delivery care reduces
cesarean section rate.

Ledamot Anstéllningsndamnden for Docent och
Befordringsdrenden, IKE

2019-08-28 Foreningssymposium SFOG Obstetrisk krisplan

2020-02 Redaktor Obstetrik bok Studentlitteratur

2020-09-15 Amnesforetradare OB/GYN

2021-01-22 Inbjuden foreldsare Hjart-Lungfonden

2021-03-18 Inbjuden foreldasare SWEMSIR]r Urakut Obstetrik

2021-04-19 Inbjuden foreldsare OGU Teamarbete pa forlossningen

2021-01-01 Ledamot fakultetsstyrelsen Medicinska fakulteten LiU

2021-09-01 Ordforande temagrupp ERL Likarprogrammet Linkoping

Forskningsmeriter

1999 Perinatal management of fetal abnormalities, London.

2000-2001 Basblocket for forskarstuderande 2000-2001.

2000 Reproduktionsepidemiologiska klubben, Tornbladinstitutet
i Lund,

2001 Muntlig presentation vid World Congress of Perinatal
Medicine, Barcelona

2002 Moderator Lakarstimman

2004 Moderator Lakarstimman- Stora barn

2003- Inbjuden foreldsare x flera i &mnet Fetma och graviditet
samt dzmnet Stora Barn, Kvinnokliniken Orebro, Karlstad
och Norra Alvsborg

2003- Referee uppdrag pa vetenskapliga tidskrifter

2004 Muntlig presentation vid 14th World Congress on
Ultrasound in Obstetrics and Gynecology

2005-08 Moderator symposium SFOG

2006-03 Inbjuden foreldsare RiksM&sam

2006-05 Inbjuden foreldsare Stockholms Obesitas Dagar

2006-04 Foreladsare SK kurs Modrahdlsovard

2006-05 Inbjuden foreldsare Modravarden Goteborg

2006-08 Symposium SFOG, pris for basta obstetriska poster



GT1-60-¢C0C
9TT90€-T0-898170-¢0C

uaeybIpuAwsbulung d)ng

2006-09
2006-10

2007-03
2007-03
2007-04

2007-09
2007-11
2007

2008
2008-03

2009
2010-11-12
2010-11
2010-11-12
2010-08
2010-05
2010-05
2010-05
2010-04
2011-01
2011-01-09
2011-09

2012-03

2012-04

2012-05

2012-09-20
2012-100 12

2012-10

2012-12
2013-04-12

2013-04-19
2013-05

Inbjuden foreldsare Sodersjukhuset

Inbjuden foreldsare Mamma Mia dagarna Stockholm och
Goteborg

Inbjuden foreldsare Sodertélje

Inbjuden foreldsare Ostersund

Expert i Livsmedelsverket arbete om Fetma, viktuppgéang
och graviditet

Inbjuden foreldsare Karlskrona, Ystad

Inbjuden foreldsare Likarstamman Livstil
Refereeuppdrag pa AJOG, Lancet, Green Journal, Obesity
reviews, EJOGRB mfl

Inbjuden foreldsare Luled/Kiruna

Expert Institute of Medicine IOM kommitté
viktrekommendationer for gravida

Expert Socialstyrelsen Levnadsvanor

Moderator Trettionde svenska perinatalmétet Stockholm
Inbjuden foreldsare CEROSS Goteborg

COGI Berlin

Foreldsare Anorexi SFOG Visby

Foreldsare For IVF Malmo Fetma

Foreldsare Uppsala Fetma

Foreldsare Stockholms Obesitasdagar

Foreldsare Varksvaghet Varmote i Perinatologi
Foreldsare Nordic Fertility Society Congress Malmo
Lakarstimman moderator

Foreldsare Oxytocin symposium SFOG Karlstad

Meet the expert SFOG Karlstad

Oppningstalar “Maternal BMI and neonatal outcome” pa
EpiHealth (www.med.lu.se/epihealth), in collaboration with
the WHO Collaborative Centre (CC) in Lund, Sweden
“Reproductive epidemiology in a life course perspective”
Poster pa International Forum on Quality and Safety in
Healthcare, 17-20 April 2012, Paris

Foreldsning om Fetma och graviditet Barnmorskeutveckling
Smaéland Kronoberg

Inbjuden foreldsare Obstetric Forum Lissabon

Foreldsare SPUSS specialistutbildning for Obstetriker
Stockholms ldns landsting

Foreldser Goteborg Privat Oppenvardsgynekologi och
Infertilitetsbehandling

Intern sakkunnig Docentansokan Spetz

Betygsnamnd (1) Disputation Intrauterin fosterdod
Karolinska Institutet Varli

Workshop Varmotet i perinatologi-Obstetrisk kvalité
Inbjuden foreldsare Instructors day ALSO, nordisk
sammankomst
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2013-10
2013-10

2013-11
2014-02

2014-03

2014-04

2014-05

2014-05
2014-05
2015-02
2015-08

2016-03
2016-04

2016-06
2016

2016-09

2016-09

2016-10
2016-12

2017-04
2017-09

2017-10-11
2017-10-17
2017-11-05
2017-12

Intern sakkunnig Docentansckan Falk

Foreldser om Stora mammor pa hostmotet i perinatologi,
Lakarséllskapet

Inbjuden foreldsare Philips day Lunds Universitet
Betygsnamnd (2) Disputation Karolinska Institutet
Carlander

Gynuity Meeting on Postpartum Hemorrhage New York,
inbjuden som expert samt forelédsare

Medicinska fakulteten och universitetssjukhusets
forskningsutvardering RE14: Research quality: Very good
(ndst hogsta graden)

Foreldser Vikten av vikten under graviditet och forlossning
Stockholms Obesitasdagar.

Betygsnamnd (3) Disputation Karolinska Institutet Holzman
Betygsnamnd Halvtidskontroll Uppsala

Betygsnamnd (4) Disputation Karolinska Institutet Ahlberg
Ansdkan om forlangning 3 ar som Universitetsoverldkare:
Utldtande fran bedomargruppen: Den sokande har haft en
mycket god produktion under de senaste 3 dren. Den
fortsatta planerade forskningen foljer samma positiva linje.
Sammantaget sa bedoms innehavaren av tjansten att mer dn
vl uppfylla kraven pa en forlangning.

Betygsnamnd (5) Disputation Karolinska Institutet Endler
Foreldser Fetma och graviditet Vst svenska gynmotet
Goteborg

Invited speaker European Obesity Summit Maternal Obesity
Evaluator of research applications: Health Research Board
UK Definitive Intervention and Feasibility Awards 2017
DIFA-2017-010 Title Fetal Scalp Stimulation (FSS) versus
Fetal Blood Sampling (FBS) to assess fetal wellbeing in
labour - a multi-centre prospective cohort study and
randomised controlled trial.

Forelaser SFOG kurs Hogriskobstetrik Obesitas och
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Incidence of Appendicitis Before, During and After Pregnancy: A Population-Based Cohort Study.
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composition: Secondary outcome analysis from a randomized controlled trial. Pediatr Obes. 2022
Jun;17(6):€12894.
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Projekttitel: Kan nya evidensbaserade riktlinjer for forlossningsprogress fran WHO minska
neonatal mortalitet och morbiditet? En stepped-wedge klusterrandomiserad studie
(PICRINO)

| och med att ansdkan undertecknas intygar du som ar behérig foretradare féljande:

o Att den information som ldmnas i ansékan om etikprévning och samtliga medfdljande
bilagor ar riktig och fullstandig.

o Att verksamhetsansvariga i samtliga medverkande verksamheter ar informerade om
forskningsprojektets innehall och utférande och att de har samtyckt till att delta i
studien.

o Att du sadkerstallt att det i samtliga medverkande verksamheter finns resurser som
garanterar forskningspersonernas sakerhet och integritet vid genomférandet av den
forskning som beskrivs i ansdkan.

o Att ansvarig forskare ges ratt att foretrada huvudmannen i alla framtida kontakter med
Etikprovningsmyndigheten som ror detta forskningsprojekt samt anséka om andringar
i forskningsprojektet.

« Att du tagit del av Etikprévningsmyndighetens information om hantering av
personuppgifter pa myndighetens webbplats.
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Signerat av Elizabeth Emma Nedstrand (196506012001)
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Protocol summary

Study Title

Can the use of a next generation partograph based on WHO’s latest intrapartum care
recommendations improve neonatal outcomes? A stepped-wedge cluster randomized trial
(PICRINO).

Primary Objectives

To compare two different guidelines for monitoring labor progress, the the World Health

Organization (WHO)’s Labour Care Guide (LCG) with standard care, and evaluate:

1) Adverse neonatal outcome, a composite outcome of perinatal mortality and neonatal
morbidity. Neonatal morbidity will include five-minute Apgar score <7, hypoxic
ischemic encephalopathy II-1II, intracranial hemorrhage, neonatal seizures, meconium
aspiration syndrome, and admission to a neonatal unit.

2) The rate of intrapartum cesarean section.

Secondary Objectives

Secondary outcomes will be a composite of severe neonatal outcomes including five-minute
Apgar score <4, hypoxic ischemic encephalopathy II-1II, intracranial hemorrhage, neonatal
seizures and meconium aspiration syndrome and other relevant neonatal outcomes.
Obstetric outcomes will be mode of delivery, oxytocin use, postpartum hemorrhage, perineal
laceration (grade II-IV), duration of labor, women's and partner’s experiences of childbirth,
healthcare providers experiences of and compliance to LCG and economic considerations.
Study Design

A multicenter, stepped-wedge cluster randomized trial.

Study Population

All women in active labor at participating delivery units in Sweden.

Power analysis

With significance level 0.05, the power to detect the anticipated risk reduction (20%) would
be >0.999.

Study Duration

2023-2025

Trial registration

The trial will be registered at www.clincialtrials.gov.

Date 2022-09-10 Version: 1.1
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List of Abbreviations:
WHO World Health Organization

LCG Labour Care Guide

LCG-SE Swedish version of LCG

CEQ Childbirth Experience Questionnaire
CS cesarean section

SPR Swedish Pregnancy Register

SNQ Swedish Neonatal quality register
NU neonatal unit

VAS visual analog scale

Background and Significance:

Worldwide, there are current discussions regarding how surveillance and management of
labor are best performed in order to optimize outcome for both the mother and the infant. New
data on normal labor challenge the current definition and guidelines for labor progress in
Sweden.(1-3) In 2018, the World Health Organization (WHO) changed their
recommendations for the definition of onset and progress of labor,(4) and in 2020 they
published a new guideline for labor care, the LCG. (5) The LCG includes seven sections to
guide monitoring and documentation in labor. Compared with standard care guidelines used
in Sweden today, the woman reaches active phase of labor at a later cervical opening, and a
slower labor progress is accepted. This challenges many aspects of obstetric care since certain
time limits, until now, have been a backbone in the surveillance during delivery. The LCG has
been developed in low- and middle-income settings, mainly for low-risk pregnancies, but
WHO recommends use of the LCG for all pregnancies and in all settings. The usability and
feasibility of the LCG have been tested in health facilities in South America, Asia and Africa.
(6) No study has however compared LCG with standard care in regard to adverse neonatal
outcomes. The most severe neonatal outcomes comprising neonatal deaths and severe infant
brain damage are often related to obstetric catastrophes such as uterine rupture, shoulder
dystocia and abruptio placentae. Implementing LCG could affect the rate of these rare
obstetric events and thereby the number of infants born with severe outcomes. On the other
hand, admission to NU and neonatal resuscitation outside the delivery room could also be a
traumatic event for parents. It is likely that LCG would decrease these outcomes compared
with standard care. Hence, there is a need to evaluate the impact of LCG on neonatal

outcomes from both these perspectives. More than half of all birthing women in Sweden

Date 2022-09-10 Version: 1.1



TO-TT-2c0c

€/872E-10-898170-¢C0C

ueeYbIpuAwsbulung idyng

Sida 6 av 19

receive oxytocin augmentation due to slow labor progress based on the current guidelines.
Nevertheless, oxytocin use in labor is associated with uterine hyperstimulation with increased
risk of abnormal fetal heart rate and neonatal acidemia at birth.(7, 8) The LCG entails
increased individualized care and a decreased use of interventions to speed up labor (artificial
rupture of membranes, oxytocin use), and therefore it might improve neonatal and maternal

outcomes.

The WHO Labour Care Guide

In 2018, WHO published new recommendations on intrapartum care for a

positive childbirth experience, including recommendations for care of women during labor
and birth.(4) The recommendations were based on evidence from systematic reviews and
included updated definitions and durations for first and second stage of labor.(9,10) The
duration of the first and second stage of labor is highly variable between women, and a
cervical dilation rate of 1cm per hour in the first stage is unrealistically fast for some women.
A cervical dilatation rate slower than 1cm per hour was by itself a poor predictor of adverse
maternal and neonatal outcomes and should not be the sole indication for obstetric
intervention. They concluded that older partographs (particularly those with ‘alert” and
‘action’ lines) were no longer scientifically valid. Furthermore, many partographs in current
use do not monitor supportive care interventions such as companionship, women’s mobility,
birth position or use of pain relief.

To facilitate implementation of these recommendations, WHO developed a “next-generation”
partograph known as the WHO LCG, as well as a LCG user’s manual.(5) The LCG is a labor
tool that supports providers in effectively monitoring maternal and fetal status, and progress
of labor and offers timely reminders on appropriate clinical and supportive care. The LCG
aims to promote women centered care, stimulate providers to think critically around labor
decision-making, and individualize labor monitoring. The LCG was developed through
several expert consultations, iterative prototype development and testing, an international
survey of maternity care providers, and qualitative research with midwives from six African
countries. Following its publication in December 2020, a six-country evaluation project
explored the LCG’s usability, feasibility, and acceptability in different settings, as well as
barriers and facilitators to its use. (6, 11) Using the LCG for managing labor and birth is now
the WHO recommended standard for providing intrapartum care internationally.

The LCG includes assessments and observations that are essential for the care of all pregnant

women, regardless of their risk status or where they give birth (i.e., high-resourced, or
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limited-resourced facility). Embedded in the LCG are parameters and alerts to facilitate the
use of interventions known to reduce the use of unnecessary augmentation, minimize the need
for cesarean section (CS), and improve birth experiences. While the LCG was primarily
designed to be used for the care of healthy pregnant women (i.e., women with low-risk
pregnancies), women classified as risk when attending the labor ward can still benefit from
the LCG as a monitoring tool (12).

Development of the Swedish Labour Care Guide (LCG-SE)

By support from the Swedish Research Council (grant nr 2021-06573) the Swedish Labour
Care guide (LCG-SE) has been systematically developed by health care professionals in
maternity care in LinkOping, Sweden. The aim was to systematically modify and adapt a
version of the WHO's labour Care Guide (LCG) to a Swedish setting. The developed protocol
is intended to be used in a national trial (PICRINO). In early 2022 a local steering group was
established to develop a Swedish version of the WHO's LCG. The group consisted of
clinicians working in the labor ward at the University Hospital in Linkdping including
obstetricians, midwifes (at different levels of experience) and assistant nurses. They were all
educated in the WHO's LCG and the LCG protocol was translated into Swedish. Four
structured workshops with the health care professionals working in the labor ward in
Linko6ping were conducted. Each workshop lasting three hours and was led by two to three
members of the steering committee. Participation was voluntary. After completion, the
members of the steering group reviewed the protocol, based on input from the workshops,
with the aim to identify elements to adapt. The blueprint of a modified protocol was then
tested by case discussions by both local and national clinicians, resulting in some minor
further adjustments. Overall, the LCG-SE has undergone moderate adaptations compared with
the WHO's LCG.

Conditions for implementing LCG-SE in delivery care in terms of perceived acceptability,
feasibility, appropriateness, and usability among health care professionals will be explored in
October 2022. We estimate that about five focus groups with 4-6 informants per group will be
sufficient to capture the study aim. This estimation is based on recruitment strategy and data
collection methods. Approximately 25 midwifes and doctors working in Linkdping
(University hospital) and Norrkoping (secondary level hospital) have signed up to test the
LCG-SE in daily clinical practise for three weeks, although without changing any clinical
guidelines. Explorative qualitative focus group interviews with key stakeholders of the

implementation will be held after these three weeks to capture how informants discuss and
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reason around the use of LCG-SE in practice. The groups will consist of a mixture of
professions to promote multi-professional discussions and exchange. A semi-structured
interview guide will be used during interviews and include open questions on the perceived
acceptability, feasibility, appropriateness, and usability of LCG-SE in practice as well as how
the new way of working could influence work climate. An illustration of the LCG-SE will be
used in interviews. All interviews will be audio recorded and transcribed verbatim. An
explorative approach will be used employing inductive content analysis according to Elo and
Kyngds (13). The Consolidated criteria for reporting qualitative research will be used during

data collection and analysis as well as reporting of results.

Overall aim of the research project:

The overall aim is to evaluate the impact of the use of two different guidelines for monitoring
labor progress, the WHOs LCG versus standard care, on neonatal and maternal outcomes. The
hypothesis is that the use of LCG will reduce adverse neonatal outcomes and decrease the
number of intrapartum CS compared with standard care.

Secondly, other perinatal interventions and complications will be compared between the LCG
and standard care groups, as well as economic considerations. This will be investigated using
a multicenter, stepped-wedge cluster randomized trial design.

In addition, the project will explore a series of quantitative and qualitative research questions
to gain in-depth knowledge about experiences and perceptions about childbirth and the use of
LCG. These research questions will be investigated using questionnaires, focus group and

individual interviews with providers, partners and women that have gone through childbirth.
Primary Objective
To compare two different guidelines for monitoring labor progress, the WHO's LCG with

standard care and evaluate:

1) Adverse neonatal outcome, a composite outcome of perinatal mortality and neonatal
morbidity. Neonatal morbidity will include five-minute Apgar score <7, hypoxic
ischemic encephalopathy II-III, intracranial hemorrhage, neonatal seizures, meconium
aspiration syndrome, and admission to a NU.

2) The rate of intrapartum cesarean section.

Secondary Objectives

Table 1 lists the secondary outcomes and topics that will be investigated within the trial.

| Secondary outcomes/topics | Definitions/data sources

Date 2022-09-10 Version: 1.1
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Neonatal outcomes

Five-minute Apgar score <7

Admission to neonatal unit

Hypoxic ischemic encephalopathy II-I1T* ICD-10 code
Intracranial hemorrhage* ICD-10 code
Neonatal seizures* ICD-10 code
Meconium aspiration syndrome* ICD-10 code
Five-minute Apgar score <4*

Perinatal and neonatal mortality*

Composite severe neonatal outcome *
Respiratory disorders ICD-10 code
Neonatal infection ICD-10 code_
Neonatal hypoglycemia ICD-10 code_
Neonatal jaundice ICD-10 code
Shoulder dystocia ICD-10 code
Obstetric brachial plexus injury ICD-10 code
Obstetric outcomes

Rates of spontaneous vaginal delivery

Rates of instrumental delivery

Indications for intrapartum cesarean section

Rates of oxytocin use for augmentation of

labor

Cervical dilation at onset of augmentation LCG
Adherence to oxytocin use LCG
recommendations

Rates of epidural use

Rates of postpartum hemorrhage >1000ml

Amount of postpartum bleeding, ml

Rates of perineal laceration (grade II-IV) ICD-10 code

Duration of labor

Time estimates of active phase of labor

Duration of labor

Time estimates of second stage of labor

Date 2022-09-10

Version: 1.1




TO-TT-2c0c

€/872E-10-898170-¢C0C

ueeYbIpuAwsbulung idyng

Sida 10 av 19

Factors potentially related to changes in obstetric care during the study period

Rates of elective cesarean section

Rates of induction of labor

Substudy 1 - Childbirth experience (women and partners)

Women's experiences of childbirth Assessment of childbirth experience by a

visual analog scale (VAS)

Women's experiences of childbirth Questionnaires distributed by the SPR
Women's experiences of childbirth Questionnaire, CEQ

Women's experiences of childbirth Individual interviews

Partners’ experiences of childbirth Individual interviews

Substudy II — Experience of LCG (providers)

Experiences and perceptions about using Focus group interviews
LCG in practice
Substudy III - Economic evaluation (PICRINO)

What is the cost of LCG compared to Regional patient register
standard care regarding healthcare

utilization for women and children?

How is the need for providers and premises | Regional patient register
affected by the introduction of LCG

compared to standard care?

Outcome variables will be extracted from two Swedish Quality Registers. The Swedish
Pregnancy Register (SPR) is a rank 1 certified national quality register containing
prospectively collected data from early pregnancy to a few months after birth and the Swedish
Neonatal Quality Register (SNQ) which includes data on neonatal outcomes for all infants
admitted to neonatal care. Data on healthcare utilization, DRG and cost per patient will be
obtained from each region’s patient register. A linkage between the registers will be done by
the National Board of Health and Welfare and a dataset without personal identification

possibilities will be distributed to the research team.

Study design/methodology:

This is a multicenter, stepped-wedge cluster randomized trial.(13) The intervention LCG will

be introduced over a 24-month period 2023-2024. Data will be collected over a 24-month
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period. Data in the ‘active phase’ after introduction of the intervention LCG (dark blue,
figurel) will be compared with data in the ‘control phase’—the period during which standard
care is followed, from trial start to the time of introduction of the intervention (light blue,
figure 1). A transition period (white, figure 1) of two month between introduction of the
intervention and data outcome collection will be used.

Figure 1.

(d) Stepped wedge study including transition period

Cluster

Time

Implementation package and support

All included sites will undergo a structured implementation package with the LCG. The
implementation will start at each site at the beginning of the wash-out period according to the
time-schedule for the trial. The education in LCG will be provided by a specially trained
group of midwifes and obstetricians (the LCG implementation group). Each site will also
have a local appointed provider (midwife and/or obstetrician) that will have regular contact
(phonecalls, e-mails, online meetings) with the LCG implementation group. Providers will
first undergo a one-day training including a two-hour lecture about LCG followed by
workshops with pre-designed case descriptions where providers will practice the LCG
guidelines and learn how to document in the LCG protocol. The providers will have a detailed
user’s manual to their help during the learning phase and a quick user’s manual as a support
along the trial. After the one-day training shorter sessions will be held, 1-2 times/week the
following four to six weeks, where providers will have the opportunity to ask questions and
practice the LCG protocol. The sessions will be held both at the local sites and as online
meetings. The new routine with LCG will also be communicated to the staff orally at regular

daily meetings, with posters and e-mails. After four to six weeks, the LCG implementation
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group will ensure that all staff members have received adequate training. Further, regularly

follow ups during the trial period will be held to refresh the information and educate new

staff.

Substudy I, childbirth experience

Childbirth experience will be investigated using standard clinical assessments of childbirth

experience, validated questionnaires, and individual interviews.

a)

b)

d)

After delivery, women in Sweden are asked by the midwife at the postnatal ward to
assess their overall experience of childbirth by using a visual analog scale (VAS). This
assessment of satisfaction of childbirth by VAS is a well-established routine in the
postnatal care. The VAS scoring is usually completed within 2 days after delivery,
before discharge from the postnatal ward and is documented in the women’s electronic
medical record. Categorized VAS scores will be compared between women giving
birth during standard care versus LCG-SE.

Questionnaires administered by the SPR are distributed to women eight weeks and one
year after childbirth through an account at the Swedish 1177.se. These questionnaires
are extensive and cover all parts of the pregnancy, delivery and the postpartum period.
For the purpose of the present study selected questions concerning childbirth
experience will be used. These questionnaires are available in English, Arabic, Farsi,
Finnish, French, Spanish and Somali. Comparison between women giving birth during
standard care versus LCG will be performed.

Four weeks postpartum questions about birth experience will be randomly distributed
to women at three to four participating sites with different levels of care. After
electronic (using the Swedish Bank-ID) informed consent is obtained women will be
linked to the validated Childbirth Experience Questionnaire (CEQ), which will be
used to measure childbirth experience.(14). The CEQ consists of 22 items related to
childbirth experience, which are categorized into four domains: own capacity,
professional support, perceived safety, and participation. The total CEQ scores, as well
as scores for all four domains will be compared between women giving birth during
standard care versus LCG.

To explore experiences of childbirth, women will also be invited to take part in
individual interviews. Invitations and information about the interviews will be posted
to women (Attachment x). A purposive sampling strategy will be used whereby we

will strive to recruit a broad range of women based on e.g., age, number of children,
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geographic location and socioeconomic position. Women register their interest to
participate by contacting the contact person for the study (as specified in the invitation
and information letter). Informed consent will be made verbally prior to each
interview. The procedure for informed consent will be described for participants in the
participant information letter. All interviews will take place in an undisturbed setting
which will be decided together with the participant. The interviews can be conducted
in-person, digital meeting (audio only) or by phone depending on the preference of the
participant. An interview guide including open-ended questions to explore perceptions
and experiences of childbirth (Appendix Interview guide) will be used. Follow-up
questions and probes will also be used to clarify and deepen the understanding of the
participants’ responses. The participants will be able to, at any time and without
having to give a reason, withdraw from the interview and the participation in the
study. All interviews will be audio-recorded and expected to be about one hour in
duration, field notes will be written by the interviewer after each interview. The audio-
recordings will be transcribed verbatim by a professional transcribing service and each
transcript will be assigned an anonymous code to safeguard the confidentiality of the
respondent. Inductive content analysis according to Elo & Kyngés (15) will be used in
data analysis. We estimate that approximately 20-25 interviews will be adequate to
capture the study aim based on the research question and analysis method.

e) To further explore childbirth experiences, interviews with partners will also be carried
out. Recruitment strategy, eligible criteria, data collection and analysis methods will
follow the same procedures as interviews with women described above. To clarify,
however, partners will also be invited to take part in interviews through a postal letter
which will also include information about the study (Attachment x). Verbal informed
consent will be made prior to each interview and about 20-25 interviews are estimated

to be adequate to capture study aims.

Substudy Il, provider experience of LCG

Furthermore, provider experience of working with LCG will be investigated using focus
group interviews. Providers will be invited to take part in focus group interviews via e-mail
which also include information about the study (Attachment x). Focus group interviews are
deemed appropriate since the implementation of LCG is team based and this method would
enable inter-professional interaction and discussion about implementation experiences. We

estimate that 4-6 focus groups with about six informants per group will be sufficient to
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capture rich data on implementation. Similar to earlier phases of the project, focus groups will
consist of a mixture of professions to promote multi-professional discussions and exchange.
Written informed consent will be made at the focus group, prior discussion and recording
starts. Participants will give their consent by signing form attached to the participant
information letter. A semi-structured interview guide will be employed and aim to capture
experiences, perceptions and expectations of LCG as well as hinders and facilitators for
implementation. All interviews will be audio recorded and transcribed verbatim. An
explorative approach will be used employing inductive content analysis according to Elo and

Kyngis (13).

Substudy Ill, economic considerations

Data on health care utilization for both women and children, during labor but also during the
following year will be collected. Data on healthcare consumption is collected regardless of
level of care and therefore includes primary, outpatient and inpatient care. Data on healthcare
utilization, DRG and cost per patient are obtained from each region’s patient register and will
be interlinked with data from the SPR and SNQ, see Appendix for health economic variables.
The introduction of LCG may affect the time in labor and thus the logistics of how providers
and rooms need to be scheduled. In order to analyze the effects from a logistic perspective,

the occupancy rate and provider structure at each unit will be collected.

Study Population:

All 46 different delivery units in Sweden has received an invitation to participate in the trial
(115000 deliveries annually). The number of childbirths at each unit ranges from 500 to
12000 (which will be considered in the stepped-wedge inclusion process). Each center will
contribute with both cases and controls according to the proposed study design. Primary
outcome will be determined among women with term singleton pregnancies and cephalic

presentation.

Substudy I, childbirth experience, questionnaire and interviews
Childbirth experience will be evaluated in the total study population by clinically determined
VAS estimates and by questionnaires administered by the SPR. Further, randomly selected
women at three to four hospitals with different levels of care, approximately 1000
questionnaires in total. With an expected response rate of 50%, 2000 questionnaires will be

distributed. For individual interviews, we estimate that approximately 20-25 interviews will
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be adequate to capture the study aim. This is based on the nature of the research question,
interview guide, estimated duration of the interviews and analysis methods.

Substudy Il, provider experience of LCG

We appraise that about 4-6 focus groups interviews (with approximately six individuals in
each group) is adequate to capture the study aim. This is based on the nature of the research

questions, interview guide, estimated duration of the interviews and analysis methods.

Substudy Ill, economic considerations
All included study sites

Inclusion /Exclusion Criteria
Inclusion criteria is all women in active labor at participating sites. Guidelines and local
recommendations concerning complicated pregnancies and deliveries will not be changed and

should be followed accordingly during the study period. No exclusion criteria.

Substudy I, childbirth experience, questionnaire, and interviews
Inclusion criteria; women who have been in active labor. Exclusion criteria for both
questionnaire and interview data will be twin pregnancy, preterm delivery, breech delivery,

not able to speak and read Swedish and younger than 18 years.

Substudy Il, provider experience of LCG

Eligible criteria will be experience of using LCG in clinical practice.

Safety analysis:

The following serious adverse events (SAE) has been identified: five-minute Apgar score <4,
hypoxic ischemic encephalopathy II-III, intracranial hemorrhage, neonatal seizures,
meconium aspiration syndrome, perinatal and neontal death. Data on these outcomes will be
extracted from the SPR and SNQ two times during the study period. Safety analyses will be
performed by comparing rates of SAEs in the control and intervention group by a statistician
not involved in the study. A security board including the statistician an experienced
obstetrician and an experienced neonatologist will interpret the data. The study will not be
interrupted due to a clinically significantly better outcome in the intervention group compared
with the control group since the new guidelines could not be implemented faster than by the
PICRINO trial protocol. In case of a statistically clinically significant inferior outcome

(p=0.05) in the intervention group the security board should advise the main investigator.
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Power analysis

Power analyses were performed considering the number of time periods, number of clusters,
observations per time period, the before trial incidence of outcome, the between-units-
variation coefficient, and anticipated risk reduction.

The incident of any adverse neonatal outcome (defined as perinatal or neonatal death, Apgar
score <7 at five minutes, occurrence of hypoxic ischemic encephalopathy grade II-111, or
admission to Neonatal Care) was estimated using data from the SPR and the SNQ (Figure 2)
Number of time periods: All deliveries during two years divided into 12 time periods
Number of clusters: Cautiously, it is assumed that half of the 44 Swedish delivery units will
participate in the trial (thus, 22 units).

Number of observations per time period: The total number of births that met the inclusion
criteria during the five observed years shown in Figure 2 was N= 466 615, giving a yearly
estimate of N=93 300 births meeting the inclusion criteria, consistent with approximatively 15
000 observations (2*93 300/12) per time unit. With the cautious estimation that half of the
delivery units will participate, we will reach approximately 7500 observations per time unit.
Pre-trial mean incidence of composite outcome: 6.73% (Figure 2).

Between unit coefficient of variation: 0.46 (Figure 2, variance between units / overall mean)
Anticipated risk reduction: 20% Risk reduction (corresponding to a Risk Ratio of 0.8).
Power: With significance level 0.05, the power to detect the anticipated risk reduction would
be >0.999 given the settings listed above.

Figure 2. Incidence of adverse neonatal outcome” by delivery unit (with 95% confidence
intervals) including term singletons in cephalic presentation. Elective cesarian sections were
excluded. Sources: The Swedish Pregnancy Register and the Swedish Neonatal Quality
Register, 2017-2021.
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The rate of intrapartum CS among term pregnancies in Sweden between 2017 and 2021 was
9.1%, ranging from 5.6% to 11.8% (Figure 3). No power analysis was performed explicit for
intrapartum CS (due to the higher occurrence of intrapartum CS than the incidence of the

composite adverse neonatal outcome).

Figure 3. Prevalence of intrapartum cesarean sections in term pregnancies by delivery unit.

Source: The Swedish Pregnancy Register, 2017-2021.
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Study Timeline:

Activity

Finalize research plan and trial protocol

Application to the Ethical Review Board

Validation of the Swedish version of the LCG

Establish contact with lead obstetricians and midwives
at all delivery units in Sweden

Identify local key persons and obtain site participation

Register the Trial registration at www.clinicaltrials.gov

Disseminate information and study protocol to
participating sites

Enrolment of study participants

Questionnaire concerning childbirth experience
Qualitative study concerning childbirth experience
Extraction and analysis of data, main study

Extraction and analysis of data, economical evaluation

Prepare and publish first results in the form of original

articles in peer-reviewed scientific journals
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Kan nya evidensbaserade riktlinjer for forlossningsprogress fran WHO minska neonatal
mortalitet och morbiditet? En stepped-wedge kluster randomiserad studie (PICRINO)

Forskningspersoninformation

Vi vill fraga dig om du vill delta i en forskningsstudie om din upplevelse av att fa barn. | det
har dokumentet far du information om studien och om vad det innebar att delta.

Studiens syfte och bakgrund

Vi har under 2023 infort en ny klinisk rutin pa férlossningen som rekommenderas fran
Viarldshalsoorganisationen (WHO) och vill utvardera hur den rutinen paverkar kvinnors
forlossningsupplevelse. Den nya kliniska rutinen utgar fran WHOs Labour Care Guide (LCG)
som bygger pa ny forskning nar forlossningen startar, hur férlossningen gar framat och stod
under forlossningen.

Hur gar studien till?

Studien ar webbenkatbaserad och handlar om hur du upplevde férlossningen. Enkaten tar
ungefar 5 minuter att fylla i. | enkdten kommer du att fa fragor om hur du upplevde
forlossningen. Fragorna ar baserade pa etablerade skattningsinstrument.

Varfor fragar vi dig om att delta?

Du ar slumpvis utvald och vi fragar nu om du vill vara med i denna studie som genomfoérs pa
ett flertal sjukhus i Sverige.

Finns det nagra risker med att delta?
Det beddms inte finnas nagra risker med att delta i studien.
Finne det nagra fordelar med att delta?

Om du viljer att delta i studien kommer du att fa svara pa fragor kring hur du upplevde
forlossningen. Att delge sina erfarenheter kan upplevas positivt och andra personer kan i
framtiden fa nytta av de kunskaper vi far genom studien.

Vad hander med de uppgifter jag lamnar pa webbenkaten?

Svaren pa frageformularen kommer att sparas elektroniskt i en |ast databas. Dina
personuppgifter kommer att ersattas med en kod. Endast den studieansvariga och
registerhallare har mojlighet att arbeta med okodade data i syfte att kvalitetssakra och
komplettera uppgifter om din graviditet, forlossning eller ditt nyfédda barn. All data som rér
dig, dina svar och dina resultat i studien hanteras enligt gallande lagstiftning. Dina uppgifter
ar sekretesskyddade och dina svar och resultat kommer att behandlas sa att inte obehdriga
kan ta del av dem. Kodad data sammanstalls i krypterad databas som sparas pa en
I6senordsskyddad server. Kodnyckeln krypteras och forvaras atskild fran databasen. Endast
forskare i studien har tillgang till databasen och kodnyckeln hanteras av projektansvarig.
Kodlistorna sparas minst 10 ar for att mojliggéra granskning av studiens kvalitet. Ansvarig for
dina personuppgifter ar forskningshuvudmannen. Behandlingen av dina personuppgifter ar
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Kan nya evidensbaserade riktlinjer for forlossningsprogress fran WHO minska neonatal
mortalitet och morbiditet? En stepped-wedge kluster randomiserad studie (PICRINO)

nédvandigt for att utféra forskning som ar av allmant intresse (GDPR, Art 6,p.1e). Data
kommer att hanteras och forvaras enligt dataskyddsférordningen (GDPR:

www.imy.se/verksamhet/dataskydd). Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa
att inte obehdriga kan ta del av dem. Du kan ocksa begéra att uppgifter om dig raderas och
att behandlingen av dina personuppgifter begransas. Bataskyddsembudet-ar-denperson-

° . . .

SFAEiEE e e SR et s e he R d i reer e v-aireperse s e s e besEases Om du vill
veta vad som star om dig eller om du inte ldngre vill vara med i studien kontaktar du Marie
Blomberg, som ar projektansvarig for studien. E-postadress och telefonnummer hittar langre
ner pa sidan. Om du har fragor om hur dina personuppgifter skyddas kan du kontakta
Dataskyddsombudet fér Region Ostergétland, som du nar pa e-postadressen
dataskyddsombud @regionostergotland.se, telefon 010-1030000. Om du ar missndjd med

hur dina personuppgifter behandlas har du ratt att lamna in klagomal till
IntegritetsskyddsmyndighetenBatainspektienen, som ar tillsynsmyndighet.

Resultatet av studien

Resultaten av undersékningen satts samman i rapporter och visas pa gruppniva. Da kan man
inte koppla resultatet till nAgon enskild person. Resultatet kommer att redovisas till
forlossningsenheter och andra som jobbar med modrahalsovard, till myndigheter och i en
artikel i en vetenskaplig tidskrift. Om du vill ta del av dina undersékningsresultat gar det bra
att kontakta ansvarig forskare.

Forsakring och ersittning

Du ar forsakrad genom patientskadeforsakringen under studiens gang. Det utgar ingen
ersattning for denna studie.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande i studien ar helt frivilligt och du kan nar som helst vilja att avbryta
deltagandet, kontakta da den ansvariga for studien (se nedan). Om du viljer att inte delta
eller vill avbryta ditt deltagande behdver du inte uppge varfor, och det kommer inte heller
att paverka din pagaende eller framtida vard och behandling.

Fragor

Kommer du pa nagot som du vill fraga ar du vilkommen att héra av dig till
forskningsansvarig ldkare Marie Blomberg, tel: 013-288956, mail: marie.blomberg.liu.se

Ansvariga for studien

Ansvarig huvudman &r region Ostergétland


mailto:dataskyddsombud@regionostergotland.se
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\ E-post:

Kan nya evidensbaserade riktlinjer for forlossningsprogress fran WHO minska neonatal
mortalitet och morbiditet? En stepped-wedge kluster randomiserad studie (PICRINO)

Forskningsansvarig ar Marie Blomberg, professor, 6verlakare, Kvinnokliniken Linkdpings
Universitetssjukhus, Linképings Universitet, tel: 013-288956, marie.blomberg.liu.se

Dataskyddsombud Region Ostergétland: dataskyddsombud @regionostergotland.se, tel: 010-
1030000.

Informerat samtycke

Jag har skriftligen informerats om ovanstaende studie och last bifogad information

Jag har haft maojlighet att stalla fragor och fatt eventuella fragor besvarade. Jag kdnner att
mitt deltagande ar helt frivilligt. Jag ar medveten om att jag nar som helst och utan narmare
forklaring kan avbryta mitt deltagande och fa mina resultat borttagna fran studien utan att
detta paverkar pagaende eller framtida behandling.

Jag samtycker med min signatur till att:

e delta i forskningsstudien "Kan nya evidensbaserade riktlinjer fér férlossningsprogress fran
WHO minska neonatal mortalitet och morbiditet? En stepped-wedge kluster randomiserad
studie (PICRINO)” och har forstatt att mitt deltagande ar helt frivilligt och kan avbrytas nar
som helst, och utan nagon férklaring.

o Att-information om mig och mitt barn kan hamtas ur vara journaler, ur enkatsvar samt
nationella register och nationella kvalitetsregister for att anvandas for den forskning som
beskrivits.

Personnummer

Underskrift Datum

Namnfoértydligande

Telefon/mobilnr:

\ Partners personnummer
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Kan nya evidensbaserade riktlinjer for forlossningsprogress fran WHO minska neonatal
mortalitet och morbiditet? En stepped-wedge kluster randomiserad studie (PICRINO)

Informerat samtycke (partner)

Jag har skriftligen informerats om ovanstdende studie och last bifogad information. Jag har
haft méjlighet att stalla fragor och fatt eventuella fragor besvarade. Jag kdnner att mitt
deltagande avseende mitt barn &r helt frivilligt. Jag ar medveten om att jag nar som helst
utan narmare forklaring kan avbryta deltagande avseende mitt barn utan att detta paverkar
pagaende eller framtida behandling.

Jag samtycker med min signatur till att:

e mitt barns personuppgifter far behandlas som beskrivits och att insamlad data férvaras och
hanteras elektroniskt av studieansvariga.

e information om mitt barn kan himtas ur barnets journal, ur enkatsvar samt nationella
register och nationella kvalitetsregister for att anvandas for den forskning som beskrivits.

Personnummer

Underskrift Datum

Namnfortydligande

Telefon/mobilnr:

E-post:

Partners personnummer
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Kan nya evidensbaserade riktlinjer for férlossningsprogress fran WHO minska neonatal mortalitet och morbiditet? En
stepped-wedge kluster randomiserad studie (PICRINO)

Information till forskningspersonerna
Vi vill frdga dig om du vill delta i en forskningsstudie om din upplevelse av att fa barn. I det hiar dokumentet far
du information om studien och om vad det innebér att delta.

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

Vi har under 2023 infért en ny klinisk rutin pa forlossningen som rekommenderas fran
Virldshilsoorganisationen (WHO). Den nya kliniska rutinen utgér fran WHO:s Labour Care Guide (LCG) som
bygger pa ny forskning nér forlossningen startar, hur férlossningen gér framét och stdd under forlossningen.
Inom ramen for detta arbete sé pagar det just nu en intervjustudie om kvinnors och partners
forlossningsupplevelse. Forskningshuvudman for projektet 4r Region Ostergétland dvs. den organisation som ir
ansvarig for studien.

Hur gér studien till?

Intervjun genomfors pa en tid som vi kommer dverens om. Intervjun sker antingen vid ett fysiskt mote eller
telefon beroende pa dina preferenser. Du ger ditt informerade samtycke att delta i intervju muntligt i bérjan av
den inspelade intervjun. Under intervjun vill vi be dig fritt berdtta om din forlossning och din upplevelse av
denna. Det finns inga rétta eller fel svar pa nagra av fradgorna du far, utan det &r dina erfarenheter som vi ér
intresserad av. Medverkan i forskningsprojektet ar frivillig och kostnadsfritt. Du kan nir som helst avbryta din
medverkan utan att ange varfor och avbrytandet kommer inte fa nagra konsekvenser. Du anmaler ditt intresse att
delta genom att ringa eller mejla ansvarig forskare for intervjuer (Kristin Thomas, kristin.thomas@liu.se, 013—
282546).

Madjliga foljder och risker med att delta i studien

Vi tror inte att deltagande i intervju innebaér risk eller obehag. Intervjusamtalet styrs framforallt av dig i och med
att du kommer fa mojlighet att fritt berétta om din upplevelse av forlossningen. Att delge sina erfarenheter kan
upplevas positivt och andra personer kan i framtiden fa nytta av de kunskaper vi far genom studien. Om du har
fragor innan eller efter intervjuns genomforande dr du vilkommen att ta kontakt med ansvarig forskare for
intervjuerna Kristin Thomas (se kontaktuppgifter nedan).

Om du upplever att du behover samtalsstod eller hjélp kring ditt méende kontakta sjukvarden.

Vad hiinder med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig. Intervjun kommer att spelas in (endast ljud)
och inspelningen kommer att skrivas ut i text. Utskrifter fran intervjuer kommer att avidentifieras manuellt
genom att vi ta bort uppgifter som gor att intervjuerna kan spéras till en viss individ, tex namnuppgifter.

Niér datainsamlingen &r avslutad kommer data sparas pa Linkopings Universitets fillager. All data kommer att
hanteras sé att det inte finns risk att enskilda individer pekas ut eller kan identifieras. Data och personuppgifter
lagras tills materialet dr analyserat och resultat sammanstéllda. Behandlingen av dina personuppgifter ar
nddvandigt for att utfora forskning som ar av allmént intresse (GDPR, Art 6,p.1e). Data kommer att hanteras och
forvaras enligt dataskyddsforordningen (GDPR: www.imy.se/verksamhet/dataskydd). Dina svar och dina resultat
kommer att behandlas sa att inte obehériga kan ta del av dem. Du kan ocksa begira att uppgifter om dig raderas
och att behandlingen av dina personuppgifter begriansas. Om du vill veta vad som star om dig eller om du inte
langre vill vara med i studien kontaktar du Marie Blomberg, som é&r projektansvarig for studien. E-postadress
och telefonnummer hittar ldngre ner pé sidan. Om du har fragor om hur dina personuppgifter skyddas kan du
kontakta Dataskyddsombudet fér Region Ostergétland, som du nér pa e-postadressen
dataskyddsombud@regionostergotland.se, telefon 010-1030000. Om du dr missndjd med hur dina

personuppgifter behandlas har du rétt att lamna in klagomal till IntegritetsskyddsmyndighetenPatainspektionen,
som ér tillsynsmyndighet.

Hur fir jag information om resultatet av studien?
Nér studien ar helt avslutad kommer resultat att publiceras i en kortfattad rapport som skickas till de

verksamheter som har deltagit. Resultat pa individniva kommer aldrig att kunna sparas fran dessa publikationer.


http://www.imy.se/verksamhet/dataskydd
https://www.imy.se/verksamhet/dataskydd/det-har-galler-enligt-gdpr/introduktion-till-gdpr/
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Kan nya evidensbaserade riktlinjer for férlossningsprogress fran WHO minska neonatal mortalitet och morbiditet? En
stepped-wedge kluster randomiserad studie (PICRINO)

Om du vill ta del av studieresultat gar det bra att kontakta ansvarig forskare (se kontaktuppgifter langre ned pa
sidan).

Forsikring och ersiittning
Du &r forsékrad genom patientskadeforsiakringen under studiens géng. Det utgér ingen erséttning for denna

studie.

Deltagandet ir frivilligt

Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nér som helst vilja att avbryta deltagandet. Om du véljer att inte delta
eller vill avbryta ditt deltagande behdver du inte uppge varfor och avbrytandet kommer inte fa ndgra negativa
konsekvenser for din fortsatta vard- och behandling. Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta den

ansvariga for studien (se nedan).

Ansvariga for studien
Forskningsansvarig dr Marie Blomberg, professor, dverldkare, Kvinnokliniken Linkopings Universitetssjukhus,

Linkopings Universitet, tel: 013-288956, marie.blomberg.liu.se

Ansvarig forskare for intervjuer ar Kristin Thomas, docent vid Linkdpings universitet, 013—282546,
kristin.thomas@liu.se
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Kan nya evidensbaserade riktlinjer fér férlossningsprogress fran WHO minska neonatal mortalitet och morbiditet? En
stepped-wedge kluster randomiserad studie (PICRINO)

Samtyckesformular

L[] JA, jag samtycker till att delta i intervjustudien som beskrivits ovan om
kvinnor och partners forlossningsupplevelse inom ramen for forskningsstudien

PICRINO.

e Jag samtycker till att uppgifter om mig behandlas pa det satt som beskrivs i
Forskningspersonsinformationen.

e Jag har fatt skriftlig information om studien och har haft méjlighet att stalla
fragor. Jag far behalla den skriftliga informationen. Jag r medveten om att
deltagande ar helt frivilligt, samt att jag nar som helst och utan férklaring kan
avbryta mitt deltagande.

NAMN:

UNDERSKRIFT:

E-POSTADRESS:

TELEFONNUMMER:

DATUM (idag): (ar) (man) (dag)
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Kan nya evidensbaserade riktlinjer for forlossningsprogress fran WHO minska neonatal mortalitet och morbiditet? En
stepped-wedge kluster randomiserad studie (PICRINO)

Information till forskningspersonerna

Vi vill frdga dig om du vill delta i en forskningsstudie om din erfarenhet och upplevelse av att arbeta med
WHO:s Labour Care Guide. I det har dokumentet far du information om studien och om vad det innebér att
delta.

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

Vi har under 2023 infort en ny klinisk rutin pa forlossningen som rekommenderas fran
Virldshédlsoorganisationen (WHO). Den nya kliniska rutinen utgér frin WHO:s Labour Care Guide (LCG) som
bygger pa ny forskning nér forlossningen startar, hur forlossningen gér framat och stod under forlossningen.
Inom ramen for detta arbete s& pagér det just nu en studie om medarbetares perspektiv pA LCG. Du bjuds nu in
att delta i en fokusgrupp dér du tillsammans med kollegor diskuterar erfarenheter och upplevelsertler av att
arbeta med LCG. Forskningshuvudman for projektet &r Region Ostergdtland dvs. den organisation som &r
ansvarig for studien.

Hur gér studien till?

Fokusgruppen kommer att genomfors pa arbetstid vid din arbetsplats. Du ger ditt informerade samtycke att delta
i fokusgruppen genom att fylla i blanketten léngst ned i detta dokument. Fokusgruppdiskussionen kommer vara
uppbyggd kring nagra frdgor men du kommer ocksé 4 mojlighet att fritt berdtta om dina erfarenheter av att ha
arbetat med LCG och diskutera dessa erfarenheter med kollegor. Det finns inga rétta eller fel svar pa négra av
frégorna ni fér, utan det ar era erfarenheter av LCG som vi &r intresserad av. Fokusgruppen kommer besté av
ungefdr 6-8 medarbetare fran olika professioner. Medverkan i forskningsprojektet ar frivillig och kostnadsfritt.
Du kan nér som helst avbryta din medverkan utan att ange varfor och avbrytandet kommer inte f nagra
konsekvenser. Du anméler ditt intresse att delta genom att ringa eller mejla ansvarig forskare for

fokusgruppsintervjuerna (Kristin Thomas, kristin.thomas@liu.se, 013-282546).

Madjliga foljder och risker med att delta i studien
Vi tror inte att deltagande i fokusgrupp innebér risk eller obehag. Att delge och diskutera sina erfarenheter kan
upplevas positivt och andra personer kan i framtiden fa nytta av de kunskaper vi far genom studien.

Vad hiinder med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig. Fokusgruppsintervjun kommer att spelas in
(endast ljud) och inspelningen kommer att skrivas ut i text. Utskrifter fran intervjuer kommer att avidentifieras
manuellt genom att vi ta bort uppgifter som gor att intervjuerna kan spdras till en viss individ, tex namnuppgifter.

Nér datainsamlingen &r avslutad kommer data sparas pa Linkdpings Universitets fillager. All data kommer att
hanteras sé att det inte finns risk att enskilda individer pekas ut eller kan identifieras. Data och personuppgifter
lagras tills materialet r analyserat och resultat sammanstillda. Behandlingen av dina personuppgifter ar
nddvéndigt for att utfora forskning som dr av allmént intresse (GDPR, Art 6,p.1e). Data kommer att hanteras och
forvaras enligt dataskyddsfoérordningen (GDPR: www.imy.se/verksamhet/dataskydd). Dina svar och dina resultat
kommer att behandlas sé att inte obehdriga kan ta del av dem. Du kan ocksa begéra att uppgifter om dig raderas
och att behandlingen av dina personuppgifter begrédnsas. Om du vill veta vad som stir om dig eller om du inte
langre vill vara med i studien kontaktar du Marie Blomberg, som é&r projektansvarig for studien. E-postadress
och telefonnummer hittar ldngre ner pa sidan. Om du har fragor om hur dina personuppgifter skyddas kan du
kontakta Dataskyddsombudet for Region Ostergdtland, som du nér pé e-postadressen
dataskyddsombud@regionostergotland.se, telefon 010-1030000. Om du dr missndjd med hur dina
personuppgifter behandlas har du rétt att limna in klagomal till IntegritetsskyddsmyndighetenPatainspektionen,
som ér tillsynsmyndighet.

Hur far jag information om resultatet av studien?
Nér studien ar helt avslutad kommer resultat att publiceras i en kortfattad rapport som skickas till de

verksamheter som har deltagit. Resultat pa individniva kommer aldrig att kunna sparas fran dessa publikationer.


http://www.imy.se/verksamhet/dataskydd
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TO-TT-2c0c

6/872E-10-898170-¢C0C

ueeYbIpuAwsbuluag idyng

Kan nya evidensbaserade riktlinjer for forlossningsprogress fran WHO minska neonatal mortalitet och morbiditet? En
stepped-wedge kluster randomiserad studie (PICRINO)

Om du vill ta del av studieresultat gar det bra att kontakta ansvarig forskare (se kontaktuppgifter langre ned pa
sidan).

Forsikring och ersiittning
Du &r forsékrad genom patientskadeforsiakringen under studiens géng. Det utgér ingen erséttning for denna

studie.

Deltagandet ir frivilligt

Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nér som helst vilja att avbryta deltagandet. Om du véljer att inte delta
eller vill avbryta ditt deltagande behdver du inte uppge varfor och avbrytandet kommer inte fa ndgra negativa
konsekvenser for din arbetssituation. Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta den ansvariga for

studien (se nedan).

Ansvariga for studien
Forskningsansvarig dr Marie Blomberg, professor, dverldkare, Kvinnokliniken Linkopings Universitetssjukhus,

Linkopings Universitet, tel: 013-288956, marie.blomberg.liu.se

Ansvarig forskare for intervjuer ar Kristin Thomas, docent vid Linkdpings universitet, 013—282546,
kristin.thomas@liu.se
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Kan nya evidensbaserade riktlinjer for forlossningsprogress fran WHO minska neonatal mortalitet och morbiditet? En
stepped-wedge kluster randomiserad studie (PICRINO)

Samtyckesformular

Vill du delta i studien?

L1 JA, jag samtycker till att delta i forskningsstudien: "Kan nya evidensbaserade
riktlinjer for forlossningsprogress fran WHO minska neonatal mortalitet och
morbiditet? En stepped-wedge Kluster randomiserad studie (PICRINO”)

e Jag samtycker till att uppgifter om mig behandlas pa det satt som beskrivs i
Forskningspersonsinformationen (det har dokumentet).

e Jag har fatt muntlig och skriftlig informationen om studien och har haft
mojlighet att stilla fragor. Jag far behalla den skriftliga informationen. Jag ar
medveten om att deltagande ar helt frivilligt, samt att jag nar som helst och
utan forklaring kan avbryta mitt deltagande.

NAMN:

UNDERSKRIFT:

DATUM (idag):
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VARIABLER GRAVIDITETSREGISTRET, FORTYDLIGANDE TILL BILAGA 3

Variabellista (inklusive borttagna variabler) samt kommentar vad variablerna ska anvindas till.

graviditet)

Variabel: Kommentar:
PERSONUPPGIFTER

mlopnr

glopnr

Postnummer Bakgrundsdata
MHYV INSKRIVNING MANUELL INMATNING

Region Bakgrundsdata
Fodelseland Bakgrundsdata
Fodelseland (Sverige / Ej Sverige) Bakgrundsdata
Utbildningsniva Bakgrundsdata
Sysselsattning Bakgrundsdata
Sjalvskattad halsa fore graviditeten Bakgrundsdata
GL vid inskrivning (veckor) Bakgrundsdata
MHV UPPFOLINING MANUELL INMATNING

Region Bakgrundsdata
Tobak 3 manader fore graviditet (Avslutad Bakgrundsdata
graviditet)

Tobak vid inskrivning (Avslutad graviditet) Bakgrundsdata
Snus 3 manader fore inskrvning (Avslutad Bakgrundsdata
graviditet)

Snus vid inskrivning (Avslutad graviditet) Bakgrundsdata
Alkohol AUDIT poéang (Avslutad graviditet) Bakgrundsdata
Alkohol AUDIT poing okant (Avslutad Bakgrundsdata

Langd vid inskrivning (Avslutad graviditet)

Bakgrundsdata (fér BMI)

Langd vid inskrivning okant (Avslutad graviditet) | Bakgrundsdata
Vikt vid inskrivning (Avslutad graviditet) Bakgrundsdata
Vikt vid inskrivning okant (Avslutad graviditet) Bakgrundsdata
Forlossningsdatum Bakgrundsdata
Professionell tolk anlitats Bakgrundsdata
Stodatgarder pga forlossningsradsla Bakgrundsdata
Behandlats for psykisk ohalsa Bakgrundsdata
Diagnosen graviditetsdiabetes stalld Bakgrundsdata
Amning 4 veckor efter forlossning utfall
Sjalvskattad halsa under graviditeten Bakgrundsdata
Sjalvskattad halsa efter graviditeten Bakgrundsdata
MHV1 (uppgifter dverfors fran journal till

gravregistret)

Region Bakgrundsdata
Inskrivningsdatum Bakgrundsdata
Forst-/Omfdderska Bakgrundsdata
Gravida Bakgrundsdata
Para Bakgrundsdata
Para (fran MHV1) Bakgrundsdata

Antal levande fodda

Bakgrundsdata
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Antal dodfédda barn

Bakgrundsdata

Langd vid inskrivning (cm) Bakgrundsdata
Vikt vid inskrivning (kg) Bakgrundsdata
BMI vid inskrivning Bakgrundsdata
BP datum Bakgrundsdata
Tobak 3 manader fére graviditet Bakgrundsdata
Tobak vid inskrivning Bakgrundsdata
Tobak vecka 30-32 Bakgrundsdata
Snus 3 manader fore graviditet Bakgrundsdata
Snus vid inskrivning Bakgrundsdata
Snus vecka 30-32 Bakgrundsdata
Alkohol AUDIT poang Bakgrundsdata
Ensamstaende Bakgrundsdata
Hjart-/karlsjukdom Bakgrundsdata
Gulsot Bakgrundsdata
Upprepade urinvagsinfektioner Bakgrundsdata
Diabetes mellitus Bakgrundsdata
Trombos Bakgrundsdata
Gynekologisk sjukdom Bakgrundsdata
Lungsjukdom/astma Bakgrundsdata
SLE Bakgrundsdata
Psykiatrisk vard Bakgrundsdata
Endokrina sjukdomar Bakgrundsdata
Kronisk njursjukdom Bakgrundsdata
Epilepsi Bakgrundsdata
Ulcer6s kolit eller Mb Crohn Bakgrundsdata
Kronisk hypertoni Bakgrundsdata
Annan sjukdom Bakgrundsdata
MHYV 2 (uppgifter 6verfors fran journal till

gravregistret)

Graviditetsvecka vid sista noterade vikt bakgrundsdata
Viktuppgang (kg) bakgrundsdata
FV1 (uppgifter 6verfors fran journal till

graviditetsregistret)

Forlossningsklinik bakgrundsdata
Region (dar journal6verforing finns) bakgrundsdata
Inskrivning (datum) bakgrundsdata
Inskrivning (tid) bakgrundsdata
Antal barn i bord bakgrundsdata

Induktion Variabel som potentiellt kan férdndras under
studietiden

Induktion (med diagnoskoder) Variabel som potentiellt kan férdndras under
studietiden

Tidigare sectio bakgrundsdata

Robsongrupp (Obstetrix) bakgrundsdata

Virkar borjade (datum) Utfall dndra nedat

Varkar borjade (tid) bakgrundsdata

Etablerade varkar (datum)

bakgrundsdata
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Etablerade varkar (tid) bakgrundsdata
Vattenavgang (datum) bakgrundsdata
Vattenavgang (tid) bakgrundsdata
Amniotomi (datum) Bakgrundsdata
Amniotomi (tid) Bakgrundsdata
Krystvarkar fran (datum) Bakgrundsdata
Krystvarkar fran (tid) Bakgrundsdata
Fodelsedatum (fran FV1) Bakgrundsdata
Fodelsetid (fran FV1) utfall

Alder vid forlossning (ar) Bakgrundsdata
Indikation Bakgrundsdata
Spontan start bakgrundsdata

Forlossningsslut

Ingar i sek utfall

Kejsarsnitt

Primart utfall

Forlossningsslut (Ej instumentell)

Ingar i sek utfall

Forlossningsslut (VE)

Ingar i sek utfall

Forlossningsslut (Tang)

Ingar i sek utfall

Forlossningsslut (Kejsarsnitt)

Primart utfall

Forlossningsslut (Okant)

bakgrundsdata

Blodning t.o.m placentas avgang (ml)

Ingar i sek utfall

Bl6dning efter placentas avgang (ml)

Ingar i sek utfall

Total bloédning (ml)

Ingar i sek utfall

Perineotomi

Ingar i sek utfall

Bristningar i perineum

Ingar i sek utfall

Bristningar i sfinkter

Ingar i sek utfall

Bristningar i rektum

Ingar i sek utfall

Bristningar i cervix

Ingar i sek utfall

Bristning grad llI-1V (med diagnoskoder)

Ingar i sek utfall

Oxytocin under férlossning

Ingar i sek utfall

Forlossningsupplevelse

Ingar i sek utfall

Utskrivning (datum)

Bakgrunddata /behévs fér kostnadsanalys

Utskrivning (tid)

Bakgrundsdata/ behévs for kostnadsanalys

Utskriven till hemmet

bakgrundsdata

Moderns diagnoser (i en rad)- under graviditet
och forlossning

Bakgrundsdata samt ingar i sek utfall

Moderns atgirder (i en rad)

Bakgrundsdata samt ingar i sek utfall

Robsongrupp

bakgrundsdata

Sectio (enligt Robson)

Primdrt utfall

FV 1 Moderns diagnoser (uppg 6verférs fran
journal till gravregistret)

Diagnoskod- enligt ICD 10

Bakgrundsdata samt ingar i sek utfall

FV1 Moderns atgirder (uppg éverfors fran
journal till gravregistret)

Atgardskod

Bakgrundsdata samt ingar i sek utfall

Barn FV2 (uppg 6verfors fran journal till
gravregistret)

Forlossningsklinik bakgrundsdata
Region Bakgrundsdata
Bordnr Bakgrundsdata
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Antal i bord Bakgrundsdata
GL (v) Bakgrundsdata
GL (d) Bakgrundsdata
Prematur (<v37+0 v+d) Bakgrundsdata
Overburen (>41+6 v+d) Bakgrundsdata

Barnets personnummer

Fér matchning av register

Barnets reservnummer

Fér matchning av register

Fodelsedatum Bakgrundsdata
Fodelsedatum (ar) Bakgrundsdata
Fodelsedatum (manad) Bakgrundsdata
Fodelsedatum (dag) Bakgrundsdata
Fodelsetid Bakgrundsdata
Fodelsevikt (g) Bakgrundsdata
Forvantad fodelsevikt (g) Bakgrundsdata
Vikt-avvikelse (%) Bakgrundsdata
Viktgrupp Bakgrundsdata
Viktgrupp per 500g Bakgrundsdata
Fodelselangd (cm) Bakgrundsdata
Kon Bakgrundsdata
CTG intagningstest Bakgrundsdata
Forlossningsstallning bakgrundsdata
Forlossningsstallning (om annan) bakgrundsdata
Forlossningsstart bakgrundsdata
Forlossningsslut bakgrundsdata
Presentation bakgrundsdata
Ventilation pa mask (min) borttagen
Intubation (min) borttagen
Hjartmassage (min) borttagen
Acidoskorrektion borttagen

pH navelartar Bakgrundsdata fér primdrt neonatalt utfall
pO2 navelartar (kPa) Bakgrundsdata
pCO2 navelartir (kPa) Bakgrundsdata
BE navelartar (mmol/I) Bakgrundsdata
BE navelartar berdknat (mmol/I) Bakgrundsdata
pH navelven Bakgrundsdata
pO2 navelven (kPa) Bakgrundsdata
pCO2 navelven (kPa) Bakgrundsdata
BE navelven (mmol/l) Bakgrundsdata
BE navelven beraknat (mmol/I) Bakgrundsdata
Prover tagna Bakgrundsdata
Apgar 1 min Bakgrundsdata
Apgar 5 min Primadrt utfall
Apgar 10 min Bakgrundsdata
Apgar <4 vid 5 min Primdrt utfall
Smartlindring spinal Borttagen
Smartlindring infiltration Borttagen
Smartlindring PCB Borttagen
Smartlindring epidural Borttagen
Smartlindring PDB Borttagen
Amning utfall
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Tillmatning Borttagen

Dodfott Ingar i primart utfall
Avled (datum) Ingar i primart utfall
Avled (tid) Ingar i primdart utfall
Barnets diagnoser (i en rad) Bakgrundsdata/utfall
Barnets atgarder (i en rad) bakgrundsdata
BARN FV2 (barnets diagnoser de forsta 28

dagarna)

Datum

Diagnoskod Bakgrundsdata/utfall
BARN FV2 (barnets atgirder de férsta 28

dagarna)

Datum

Atgardskod bakgrundsdata

IUFD

Dodfott/IUFD Utfall
Graviditetslangd vid IUFD diagnos (v) bakgrundsdata
Graviditetslangd vid IUFD diagnos (d) bakgrundsdata
Dodsfallet intraffade bakgrundsdata
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VARIABLER SNQ, FORTYDLIGANDE TILL BILAGA 4

Oférandrade, tillagda och borttagna variabler inklusive kommentar vad variablerna ska anvandas

till.
OFORANDRADE VARIABLER
Variabelnummer: | Variabel: Kommentar:
001 Vardkedja status Bakgrundsdata
002 Saknad vardtid, dagar Bakgrundsdata
003 Barn utan utskrivn fr sista vtf Bakgrundsdata
004 Saknade vtf, antal Bakgrundsdata
101 MorlID Kompletterande data till gravregistret
313 BarnFodelsedatum Nédvéndig fér att berdkna nar atgédrder satts
in
401 Artar pH Bakgrundsdata fér primdrt neonatalt utfall
402 Artar PO2 Bakgrundsdata for primdrt neonatalt utfall
403 Artar PCO2 Bakgrundsdata fér primdrt neonatalt utfall
404 Artar BE Bakgrundsdata for primdrt neonatalt utfall
405 Artar Laktat Bakgrundsdata fér primdrt neonatalt utfall
406 Artar Glukos Bakgrundsdata fér primdrt neonatalt utfall
407 Ven pH Bakgrundsdata fér primdrt neonatalt utfall
408 Ven PO2 Bakgrundsdata fér primdrt neonatalt utfall
409 Ven PCO2 Bakgrundsdata for primdrt neonatalt utfall
410 Ven BE Bakgrundsdata fér primdrt neonatalt utfall
411 Ven Laktat Bakgrundsdata for primdrt neonatalt utfall
412 Ven Glukos Bakgrundsdata for primdrt neonatalt utfall
413 Post pH Bakgrundsdata fér primdrt neonatalt utfall
414 Post BE Bakgrundsdata for primdrt neonatalt utfall
501 HLR-atgarder Nédvdéndig fér primara utfallet
502 Extra 02 Nédvdéndig fér primara utfallet
503 Hjartmassage Nédvdéndig fér primara utfallet
504 CPAP Nédvdéndig fér primara utfallet
505 Adrenalin Nédvdéndig fér primara utfallet
506 Ventilation via mask Nédvdéndig fér primara utfallet
507 Acidoskorrection Nédvdéndig fér primara utfallet
508 Intubation Nédvdéndig fér primara utfallet
601 Missb/kromosomavv. kovariat
901 Ink fr sjh/6vr Viktigt for att veta flédet (flodesschema)
902 Avdelning Viktigt for att veta flédet (flodesschema)
903 Vardtyp Viktigt for att veta flédet (flodesschema)
904 Antal Vtf, neonatalvard Viktigt for att veta flédet (flodesschema)
905 Antal Vtf, hemvard Viktigt for att veta flédet (flodesschema)
906 Antal Vtf, BB-vard/KK Viktigt for att veta flédet (flodesschema)
907 Antal Vtf, annan avd/6vrigt Viktigt for att veta flédet (flodesschema)
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908 Antal Vtf (totalt) Viktigt for att veta flédet (flodesschema)
913 1a inskrivning, datum Viktigt for att veta flédet (flodesschema)
914 1a inskrivning, alder (dagar) Viktigt for att veta flédet (flodesschema)
915 1a inskrivning, sjukhus Viktigt for att veta flédet (flodesschema)
916 2a inskrivning, datum Viktigt for att veta flédet (flodesschema)
917 2a inskrivning, alder (dagar) Viktigt for att veta flédet (flodesschema)
918 2a inskrivning, sjukhus Viktigt for att veta flédet (flodesschema)
919 3e inskrivning, datum Viktigt for att veta flédet (flodesschema)
920 3e inskrivning, alder (dagar) Viktigt for att veta flédet (flodesschema)
921 3e inskrivning, sjukhus Viktigt for att veta flédet (flodesschema)
922 Senaste Vtf klinik Viktigt for att veta flédet (flodesschema)
1101 Ingen andningsstorning Ingar i sek utfall
1102 NAS Ingar i sek utfall
1103 PAS Ingar i sek utfall
1104 MAS Primdrt utfall
1105 RDS Ingar i sek utfall
1106 Pneumothorax Ingar i sek utfall
1112 PIE Ingar i sek utfall
1120 Antal dagar med NO Ingar i PPHN diagnosen
1121 ECMO behandling pabérjad Ingar i MAS och PPHN diagnosen
1136 CPAP Ingar i andningsstérningsdiagnoserna
1139 Hogflodesgrimma Ingar i andningsstérningsdiagnoserna
1142 NIV/NAVA Ingdr i andningsstérningsdiagnoserna
1145 Lagflodesgrimma Ingar i andningsstérningsdiagnoserna
1148 Resp konv Ingar i andningsstérningsdiagnoserna
1151 Resp HFV Ingar i andningsstérningsdiagnoserna
1154 Resp NAVA Ingar i andningsstérningsdiagnoserna
1157 CPAP dygn Ingar i andningsstérningsdiagnoserna
1160 Hogflodesgrimma dygn Ingar i andningsstérningsdiagnoserna
1163 NIV/NAVA dygn Ingdr i andningsstérningsdiagnoserna
1166 Lagflodesgrimma dygn Ingar i andningsstérningsdiagnoserna
1169 Resp konv dygn Ingar i andningsstérningsdiagnoserna
1172 Resp HFV dygn Ingar i andningsstérningsdiagnoserna
1175 Resp NAVA dygn Ingar i andningsstérningsdiagnoserna
1178 Resp dygn, totalt Ingar i andningsstérningsdiagnoserna
1181 CPAP Duration Ingar i andningsstérningsdiagnoserna
1184 Hogflodesgrimma Duration Ingar i andningsstérningsdiagnoserna
1247 SNQreg - CPAP varaktighet (h) | Ingdr i andningsstérningsdiagnoserna
1250 SNQreg - Respirator (konv)

varaktighet (h) Ingadr i andningsstérningsdiagnoserna
1253 SNQreg - Respirator (HFV)

varaktighet (h) Ingar i andningsstérningsdiagnoserna
1256 SNQreg - Hogflodesgrimma Ingar i andningsstérningsdiagnoserna
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varaktighet (h)

1201 Antal infektionsepisoder Ingar i sek utfall
1202 Barn med infektion Ingar i sek utfall
1203 Barn med flera infektioner Ingar i sek utfall
1204 Tidig infektion,
odlingsverifierad (antal) Ingar i sek utfall
1205 Tidig infektion, ej Ingar i sek utfall
odlingsverifierad (antal)
1206 Tidig bakt. sepsis, odlingsverif.
(antal) Ingar i sek utfall
1207 Sen infektion, odlingsverifierad
(antal) Ingar i sek utfall
1208 Sen infektion, ej
odlingsverifierad (antal) Ingar i sek utfall
1209 Sen bakt. sepsis, odlingsverif.
(antal) Ingar i sek utfall
Ingar i sek utfall
1217 1a infektion, typ Ingar sek variabel
1218 1a infektion, debutdatum Ingadr sek variabel
1219 1a infektion, alder (dagar) Ingar sek variabel
1220 1a infektion, debut, dagar efter
inlaggning Ingadr sek variabel
1221 1a infektion, agens Ingar sek variabel
1301 CNS - blédning Primdar variabel
1302 Fokal/multifokal CNS infarkt Primdr variabel
1303 Kramper Primdar variabel
1304 EEG/aEEG o6vervakning Ingdr i krampdiagnostik
1308 HIE Primdr variabel
1309 Hogst HIE Primdar variabel
1310 HIE grad 2-3 Primdar variabel
1332 Behandlad med hypotermi Ingar i utvirdering av HIE
1334 Hypotermi datum Ingdr i utvirdering av HIE
1335 Hypotermi starttid Ingdr i utvirdering av HIE
1336 Alder vid hypotermi start (min) | Ingdr i utvirdering av HIE
1337 Alder vid hypotermi start
(tt:mm) Ingar i utvdrdering av HIE
1401 Hypoglukemi (<2,6 efter 3tim) | bakgrundsdata
1406 Ljusbeh Ingar i ikterusdiagnos
1408 Behandlad hyperbilirubinemi utfall
1447 Missb./kromosom avv. kovariat
1701 Utskrivningsdatum Fér ekonomivariabel
1704 Vardtid, inneliggande Fér ekonomivariabel
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1732 D&d enligt SNQ Primart utfall
1733 D&d enligt DOR Primadrt utfall
1801 Avliden datum Primadrt utfall
1802 Avliden tid Primart utfall
1803 Livsuppehallande atg. avbrutna | Primdrt utfall
1804 Alder vid dodsfall (dagar) Primdrt utfall
1805 Alder vid dédsfall (minuter) Primdrt utfall
1809 Dodsorsak_Missbildning Fér att bedoma dédsorsak
1810 Dodsorsak_Perinatal asfyxi Fér att bedoma dédsorsak
1811 Dodsorsak_Andningssjd Fér att bedéma doédsorsak
1812 Dddsorsak_Intrakran. blédning | For att bedéma dddsorsak
1813 Dodsorsak_Pneumothorax Fér att bedoma dédsorsak
1814 Dodsorsak _NEC Fér att bedoma dédsorsak
1815 Dodsorsak_Infektion Fér att bedéoma dédsorsak
1816 Dodsorsak_Kromosomavvikelse | For att bedéma dédsorsak
1817 Dodsorsak_Prematuritet Fér att bedoma dédsorsak
1818 Doédsorsak_Annan faktor Fér att bedéoma dédsorsak
1901 Avliden enl DOR datum Primadrt utfall
1902 Dodsorsak med koppling till Primadrt utfall
undvikbart tillstdnd neonatalt
1903 Diagnoskod Primdrt utfall

BORTTAGNA VARIABLER
Variabelnummer: Variabel:
602 Min BE
603 Min FiO2
604 Max FiO2
605 CRIB-I
606 BE
607 BE saknas
608 Temp
609 Temp saknas
610 CRIB-II
701 Falt 1
702 Falt 2
703 Falt 3
704 Falt 4
705 Falt 5
1001 Lagsta MABP
1002 Lagsta temp vid inlaggning
1003 Lagsta pH
1004 Lagsta PaO2/FiO2 kvot
1005 Multipla kramper
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1006 Diures, 0-12 tim
1007 SNAP-II
1107 Thoraxdranage
1108 Thoraxdranage antal
1109 Thoraxdranage antal dagar
1110 BPD
1111 PPHN
1113 Annan andningsstorning
1114 Extra O2 summa dagar
1115 Extra O2 vid 28 d alder
1116 Extra O2 vid 36 v GA
1117 Extra O2 vid 36 v GA typ
1118 Svar BPD
1119 iNO beh
1217 SNQreg - Tub (oral) totalt tid (h)
1220 SNQreg - Tub (nasal) totalt tid (h)
1226 SNQreg - Tracheostomi totalt dagar
1808 Orsak, ej obducerad
TILLAGDA VARIABLER
Variabelnummer: | Variabel: Kommentar:
106 MorFddelsedatum Bakgrundsdata, matchning av register
201 BP enligt UL Bakgrundsdata, matchning av register
202 BP enligt SM Bakgrundsdata, matchning av register
203 BP uppg saknas Bakgrundsdata, matchning av register
204 Antal foster Bakgrundsdata, matchning av register
206 Inga sjukdomar Bakgrundsdata
207 Epilepsi Bakgrundsdata
208 Diabetes typ 1 Bakgrundsdata
209 Kronisk lungsjd/astma Bakgrundsdata
210 Annan sjd av betydelse Bakgrundsdata
211 Inga kompl Bakgrundsdata
212 Ablatio/Blodning Bakgrundsdata
213 Chorioamnionit Bakgrundsdata
214 Hotande fortidsbord Bakgrundsdata
215 Graviditetsdiabetes Bakgrundsdata
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216 Insulinbeh Bakgrundsdata
217 Immunisering Bakgrundsdata
218 Intrauterin tillvaxthdmning Bakgrundsdata
219 Preeklampsi/Eklampsi Bakgrundsdata
301 BarnID Behovs for att identifiera barn
302 BarnPersonNr Behovs for att identifiera barn
303 BarnReservNr Om inte personnummer finns
314 Fodelse tid Kompletterande data till gravregistret
315 Fodelsear Kompletterande data till gravregistret
316 Grav.langd (v) Kompletterande data till gravregistret
317 Grav.langd (d) Kompletterande data till gravregistret
318 Grav.langd (klass) Kompletterande data till gravregistret
319 Fodelsevikt Kompletterande data till gravregistret
320 Fodelsevikt saknas
322 Viktsavvikelse, % Kompletterande data till gravregistret
323 Z-score, Fodelsevikt Kompletterande data till gravregistret
324 Fodelselangd Kompletterande data till gravregistret
325 Fodelselangd saknas
326 Huvudomfang Kompletterande data till gravregistret
327 Huvudomfang saknas
328 Kon Kompletterande data till gravregistret
329 Apgar 1 min Kompletterande data till gravregistret
330 Apgar 5 min Primart utfall
331 Apgar 10 min Kompletterande data till gravregistret
332 Vattenavgang Kompletterande data till gravregistret
333 Bjudning Kompletterande data till gravregistret
334 Forlossningen avslutas Kompletterande data till gravregistret
335 Sectio Kompletterande data till gravregistret
336 Fosterskada/kromosomavv kovariat

in utero
337 Moderns alder vid fédelsen Kompletterande data till gravregistret
1413 Immunisering kovariat
1414 Med ABO immunisering kovariat
1415 Med Rh immunisering kovariat
1705 Vardtid, hemvard For ekonomivariabel
1706 Vardtid, inneliggande +

hemvard For ekonomivariabel
1707 Vardtid, BB el motsv. vid KK For ekonomivariabel
1708 Vardtid, barnkardiologi For ekonomivariabel
1709 Vardtid, barnkirurgi For ekonomivariabel
1710 Vardtid, BIVA For ekonomivariabel
1711 Vardtid, ECMO For ekonomivariabel
1712 Vardtid, neonatologi For ekonomivariabel
1713 Vardtid, neonatologi +

hemvard

For ekonomivariabel
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VARIABLER GRAVIDITETSENKATEN, FORTYDLIGANDE TILL BILAGA 5

Inkluderade och borttagna variabler inklusive kommentarer vad variablerna ska anvandas till

Nummer VARIABEL Kommentar

pa fraga
ENKAT 2 Utskick ca 8 veckor efter forlossningen
Utskicksdatum bakgrundsdata
Svarsdatum bakgrundsdata
Region Bakgrundsdata
Sprak Bakgrundsdata

12 Hur fédde du barn? Bakgrundsdata

13 Var det din forsta forlossning eller har du fott barn Bakgrundsdata
tidigare?

14 Hur upplevde du din férlossning? Utfall

17 Var du delaktig i planering och beslut under din Utfall
forlossning i den utstrackning du 6nskade?

18 Fick du den hjalp du behovde for att hantera smartan Utfall
under foérlossningen?

19 Fick du stod av personalen under din férlossning, i den | Exponering/Utfall
utstrackning du 6nskade?

20 Var barnmorskan narvarande i forlossningsrummet i Exponering/Utfall
den utstrackning du 6nskade?

21 Upplevde du att personalen samarbetade val? Utfall

22 Blev du bemott med respekt av personalen i samband | Utfall
med foérlossningen?

23 Gjorde personalen pa férlossningen din partner/ Utfall
narstaende delaktiga i den utstrickning du 6nskade?

24 Fick du tillrackligt med information under Utfall
forlossningen?

25 Kande du dig trygg med varden under férlossningen? Utfall

26 Lag barnet hud mot hud med dig direkt efter Bakgrundsdata
forlossningen tills barnet sugit och/eller somnat?

27 Fick du stod av personalen vid den férsta amningen, i borttagen
den utstrackning du 6nskade?

36 Har du fatt besvar som du inte forvantat dig eller borttagen
komplikationer som beror pa forlossningen?

37 Har du besvar eller smartor i underlivet efter borttagen
forlossningen?

47 Fick du efter férlossningen antibiotikabehandling for borttagen
nagon infektion?

49 Anser du att varden tillgodosett dina behov under utfall
forlossning och tiden efter forlossning?
ENKAT 3 Utskick ca 1 &r efter forlossning
Utskicksdatum Bakgrundsdata
Svarsdatum Bakgrundsdata
Region Bakgrundsdata

1 Hur bedémer du att ditt allmanna halsotillstand ar nu? | Bakgrundsdata
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Hur fodde du barn?

Bakgrundsdata

Var det din forsta forlossning eller har du fétt barn Bakgrundsdata
tidigare?

Hur upplevde du din forlossning? Utfall

Hur har du matt psykiskt efter graviditet och utfall
forlossning?

Hur har du matt fysiskt efter graviditet och utfall

forlossning?
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Sokande forskningshuvudman
Region Ostergétland

Forskare som genomfor projektet
Marie Blomberg

Projekttitel
Kan nya evidensbaserade riktlinjer for forlossningsprogress fran WHO minska neonatal mortalitet

och morbiditet? En stepped-wedge klusterrandomiserad studie (PICRINO)

Uppgifter om ansdkan
Ansokan inkom till Etikprovningsmyndigheten 2022-09-15 och blev valid 2022-09-23.

Etikprévningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT
Etikprovningsmyndigheten begar att skanden kompletterar ansékan enligt foljande:

1. Behovs alla variabler som ska hamtas fran register? Fortydliga vilka variabler som ska
anvandas for att besvara vilken fragestallning.

Forskningspersonsinformationer och samtycken

2. Tre olika forskningspersonsinformationer kommer att anvandas i studien. | alla tre anges
Datainspektionen som tillsynsmyndighet. Andra till Integritetsskyddsmyndigheten.

3. l informationen angdende enkater skall enligt samtycket data hamtas fran barnets
journaler. Aven den andra vardnadshavaren behdver samtycka till uthdmtande av barnets
data.

4. Informationen angaende enkater saknar uppgift om dndamal och rattslig grund for
behandling av personuppgifter enligt GDPR.

5. Det saknas en samtyckesblankett for informationen till kvinnor och partner. Komplettera
med samtyckesblankett.

Kompletteringen ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten senast den 2022-11-16.

Etikprovningsmyndigheten tar sedan upp arendet till provning vid ett kommande sammantrade.
Om kompletteringen inte kommer in i tid kommer myndigheten att préva drendet utifran det
underlag som finns nu.

Kompletteringen gors i Ethix.

Beslut om komplettering innebar att ansékan lases upp for redigering. De begarda
kompletteringarna gors direkt i respektive falt, systemet kommer markera upp vilka andringar
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som gjorts. Ska kompletterande bilagor laddas upp gors detta under rubriken 'Av
myndighetsbeslut begdrda komplettering'. Markera andringar i reviderade bilagor. Besvara
kompletteringspunkterna och beskriv i avsett falt for att fortydliga vilka andringar som gjorts. Nar
kompletteringarna ar genomforda ska ansokan signeras och skickas in pa nytt.
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Nils Cederstierna
Ordférande
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Ordférande
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Forskningshuvudmannens féretradare: Elizabeth Emma Nedstrand
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Stockholm avdelning 1 medicin

BESLUT
2022-11-09

Sokande forskningshuvudman
Region Ostergétland

Forskare som genomfor projektet
Marie Blomberg

Projekttitel
Kan nya evidensbaserade riktlinjer for forlossningsprogress fran WHO minska neonatal mortalitet
och morbiditet? En stepped-wedge klusterrandomiserad studie (PICRINO)

Uppgifter om ansdkan

Ansokan inkom till Etikprovningsmyndigheten 2022-09-15 och blev valid 2022-09-23. Anstékan ar
tidigare behandlad vid sammantrade 2022-10-12. Av myndigheten begard komplettering enligt
beslut inkom 2022-11-01.

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.
BESLUT

Etikprovningsmyndigheten godkdanner den forskning som anges i ansékan.

Etlkprovnlnqsmyndlthten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se



Dnr 2022-04868-01

Stockholm avdelning 1 medicin

Pa Etikprévningsmyndighetens vagnar

Nils Cederstierna
Ordférande

Beslutet har fattats av féljande personer:

Ordférande
Nils Cederstierna

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Mikael Wirén (Kirurgi, vetenskaplig sekreterare)

Katarina Wide (Pediatrik, Barnmedicin, féredragande)

Pontus Aspenstrom (Tumdrbiologi, cellbiologi, cancer)

Taher Darreh-Shori (Farmakologi, neurovetenskap)

Dorota Religa (Geriatrik, neurovetenskap)

Alejandro Sanchez Crespo (Medicinsk stralfysik)

Asa Wheelock (Experimentell lungmedicin, toxikologi, omik, statistik)

Ledamoter som foretrader allmanna intressen
Solveig Brunstedt Sjostrom
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