Patientinformation (missfall): forfragan om att deltaga i en vetenskaplig undersokning

Blodcirkulation och kéarlpaverkan av lakemedel som verkar
sammandragande pa livmodern

Harmed tillfragas Du om att deltaga i en studie dar effekterna av oxytocin undersoks.
Vid skrapning for missfall ges oxytocin for att dra ihop livmodern och operationen utfors pa
samma satt oberoende om Du deltar eller €j.

Oxytocin ar en kroppsegen substans som anvants sedan manga ar vid vaginal forlossning,
kejsarsnitt, samt vid skrapning for abort eller missfall for att fa livmodern att dra ihop sig.
Under senare ar har man dock borjat diskutera biverkningar av oxytocin. Vi vill darfor géra en
vetenskaplig undersokning for att studera hur oxytocin paverkar hjarta och blodkarl.

Undersokningsmetoden ar mycket enkel och snabb: med en klamma som satts pa ett finger
registrerar man under 1 minut den pulskurva som varje hjartslag genererar. En ljuskalla
genomlyser fingret med infrarétt ljus och for varje hjartslag far man fram en pulskurva. Utifran
pulskurvans utseende kan vi analysera elasticiteten i blodkarlen. Principen &ar exakt
densamma som da man registrerar syrehalten i blodet med pulsoximetri. Vi mater aven
blodtrycket och registrerar EKG. Personal nédvandiga for studien kommer att narvara vid
operationen.

Om Du vill medverka i studien kommer vi att slumpmassigt bestimma om Du ska fa oxytocin
strax efter operationsstart eller om Du ska fa koksaltldsning. Far Du koksaltlosning kommer
vi att ge Dig oxytocin med 3-4 minuters férdréjning. Vi gor matningar fore och efter oxytocin-
eller koksaltinjektion. Studien innebéar alltséd ingen skillnad om Du far oxytocin eller gj,
bara nar Du far det.

Samtliga méatningar gors utanpa kroppen och ar helt ofarliga och matningarna kommer inte
att medféra nagra risker eller olagenheter for Dig. Nagra blodprover tas ej. Vill Du inte
medverka i studien kommer det inte att paverka den kliniska handlaggningen.

Undersokningen har godkéants av Regionala Etikprovningsnamnden i Lund. Region Skane ar
personuppgiftsansvarig enligt personuppgiftslagen (1998:204, se www.datainspektionen.se/
och www.notisum.se/rnp/sls/lag/19980204.htm) déar sekretessbestammelserna innebar att
obehdriga inte kan ta del av Dina resultat. Vill Du fa information om insamlad data om Dig
och eventuellt felaktiga personuppgifter rattade ar Du valkommen att hora av Dig till
undertecknade eller genom att skriva till personuppgiftsombudet, Region Skane, 291 89
Kristianstad.

Forskningshuvudman &ar Region Skane. Undertecknade lakare &r ansvariga for studien och
vi star garna till tjanst med ytterligare information.
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Informerat samtycke

Blodcirkulation och karlpaverkan av lakemedel som verkar
sammandragande pa livmodern

Jag har muntligen informerats om undersdkningen och tagit del av skriftlig
information. Jag &r medveten om att mitt deltagande i undersokningen ar fullt frivillig
och att jag nar som helst och utan narmare forklaring kan avbryta mitt deltagande
utan att detta paverkar mitt omhandertagande.

Malmoé den ......... [ o 2013

(Namnteckning)

Samtycker har inhamtats av:

Per Olofsson Sofus Rabow

LEDs (

finger > /

Photodiode



