Méte SNAKS Ben Mol SU/O Goteborg 150629

Narvarande: Lars Ladfors, Annika Strandell, Ben Mol, Lil Valentin, Henrik Hagberg,
Helena Strevens, Christina Berg, Ulla Britt Wennerholm, Verena Sengpiel, Ylva Carlsson,
Gunnar Wallin, Lina Bergman. Pa telefon: Sissel Saltvedt och Olof Stephansson

Intro Ben Mol:

50% av guidelines baseras ej pa evidens, man vet ej effektiviteten.

50% av det man lar sig pa lakarprogrammet kommer vara out of date inom 5 ar.

USA har ett NICHD nétverk med ca 120 000 férlossningar/ar. Liknande natverk finns pa
andra stdllen i USA och i Europa.

Holldndska consortiet startade 2003. De ansokte tillsammans om medel till 5 olika
projekt. 1 studie fick medel forsta aret. Man kunde sedan, nar fler projekt fick pengar,
rekrytera personer till olika specialiteter (statistik etc) och ha doktoranden som
spindeln i natet. Natverket styrde sa att olika kliniker inte tivlade om samma patienter.
Websida viktigt. Alla projekt pa hemsidan, 6ppet for alla att se protokoll etc. All
randomisering och datasamling gar via hemsidan. Natverket har moten 4 ggr/ar (design
av nya studier, doktoranden presenterar nytt studieupplagg for forskningsskoterskor
etc) samt ytterligare telefonmdten (hur gar det med pagaende projekt).

En forskningsskoterska per klinik/center (finns 10 stora antenatalcenter i Holland) som
rekryterar till alla pdgdende studier. Ansvarig for datainsamling och uppféljning. Antal
kliniker som ar med nu ar 80 stycken. Just nu 32 studier som pagar samtidigt. Det ar ffa
10 kliniker som rekryterar mycket. Man jobbar efter att betala per rekrytering. Med
tiden har det tagit kortare tid att avsluta en studie och fler och fler studier kan paga
samtidigt. En bra utvardering ar kostnadseffektivitet.

Natverk i olika delar av varlden borjar samarbeta sa att olika studier kan ha samma
outcome etc samt att man kan utbyta erfarenheter och diskutera.
www.globalobstetricsnetwork.org ar en internationell sida dar man kan diskutera kring
natverk inom obstetrisk forskning.

Finansieras med individuella pengar fran nationella anslag. Man har dven nu borjat
diskutera med forsakringsbolag om finansiering. Fungerar ej som i Sverige dar vi inte
har privata férsakringsbolag till den utstrackningen.

Diskussion kring uppldigget i Sverige:

Olof: Det ar viktigt att man nu far 6verburenhetsstudien i hamn sa att man sedan kan
visa pa att man kan anvanda register for att fa kvalitet och kvantitet i forskningsdata, da
kommer det att bli lattare att fa pengar. Ben Mol haller med om att R-RCT ar en unik
foreteelse for Sverige och ndgot man bor utnyttja mer.

Henrik: Lank mellan graviditetsregistret och SNQ? Olof: Inga problem att lanka ihop
informationen mellan dessa i forskningssyfte, detta ar tillatet bara man har pat:s
medgivande. 92% av alla forlossningar i Sverige anvander Obstetrix. Uppsala, Kronoberg
och Varmland anviande Cosmic och det kostar att fa 6ver denna data till
graviditetsregistret och det finns dn ingen finansiering for detta. Systemet fungerar nu i
Stockholm och Gotland. Efter sommaren dr Halland och Orebro p3 tur och till viren
2016 ar troligtvis alla Obstetrixenheter inkluderade i Graviditetsregistret. SNQ baseras
pa formular vid utskrivning, 95-99% av alla barn med neonatalvard inkluderade i SNQ.
Annika: Vi har nu majoriteten av sjukhusklinikerna med i SNAKS. Finns behov att fa med
fler antenatalcenter (MVC) som inte ar lika latta att inkludera. Ben: Viktigt att planera
for att kunna f6lja upp barnen eller att veta om man behéver samarbeta med andra
kliniker.



Henrik: Moéjlighet att inkludera BVC kliniker i Graviditetsregistret? Olof: Finns en
mojlighet i framtiden men f.n. finns inga bra data att anvanda. Finns dock mojlighet att
anvanda diagnoskoder for barn som traffat specialist i 6ppenvarden eller varit inlagda
pa sjukhus.

Henrik: Hur fick Holland med sa manga center sa snabbt? Ben: Kanns otillfredsstillande
ndr man gjort interventioner nar man inte vet om man har hjalpt eller stjalpt. Tycker att
det egentligen har gatt langsamt. Starta och randomisera! Nagot ar battre dn inget.
Viktigt att komma 6verens om ett protokoll som géaller for studien. Man maste kunna
diskutera och séga till om det ar ndgot som inte fungerar i protokollet.

Olof: Man kan fraga kvinnor som inte vill delta i 6verburenhetsstudien om man far
anvanda data fran registret. Ben: Ibland ar det denna grupp som ger de mest intressanta
resultaten.

Christina: Finansiering? Ben: Finns 2 satt att delta i natverket. 1) Fa pengar sjalv och
styra studien. 2) Icke akademiska center som inte har egna pengar men som rekryterade
for ndgon annan som man fick pengar for per patient rekryterad. Det ar alltid ett center
som har pengarna och det centrat betalar andra sjukhus for att rekrytera. De sjukhus
som rekryterar har en ansvarig som star med som medforfattare. Da finns ett krav att
denna person skall ha varit med och rekryterat ett minimiantal patienter for att fa sta
med som medforfattare samt ar med i skrivandeprocessen. Det blir en del medforfattare
men det ser inte Ben som ndgon nackdel.

Olof: Samma har, ans6kan kommer fran Goteborg och pengarna kommer att ga till
Goteborg. Nar patient rekryteras pa andra sjukhus far man pengar per rekryterad
patient.

UllaBritt: Kan man géra samma sak for cervixstudien? Lil: Om det hade varit planerat
fran borjan hade det gatt.

Lars: Nar man gor dessa stora studier som kraver resurser fran sjukhuset, vem betalar
detta? Ben: Detta har alltid gatt pa sjukhusbudgeten. Argumentationen har varit att om
man inte studerar det kommer det handa i alla fall med patryckning fran patienter och
da har vi en icke evidensbaserad handlaggning.

Ben: Anledningen till att vi har pengar ar att vi ska kunna gora saker mer effektivt, ex en
fiskar, en jagar och sedan byter man/képer och sidljer. Samma ide med forskning. I
borjan av natverket kan man behéva pengar men i framtiden kan det ga jamnt ut om alla
center har en doktorand och man samarbetar kring alla studier.

Sissel:  NUPP studien betalade man 10 kr/pat till barnmorskorna och detta gjorde de
mycket mer intresserade dven om det var en 1ag summa. Gick till fika etc.

Henrik: Pengarna fran 6verburenhetsstudien kommer att fordelas efter aktivitet pa
nagot satt likt ovan.

Organisation av SNAKS:

Annika: Berattar om var vi star nu. Vi har en styrgrupp med 12 personer som
representerar geografi och olika inritkning inom Ob/Gyn. Alla kliniker har blivit
kontaktade om de vill vara med i natverket. Lite 6ver 50% har svarat och vill vara med
och har utsett en eller tva kontaktpersoner (gyn/OB). Nar vi sedan vill fa ut nyheter har
vi en kontaktperson per klinik att ta tag i. Kontaktpersonen ansvarar for studiens
intraddande pa kliniken och fordelar ansvaret pa de som kommer att medverka. Vi har ett
sk Gynopregister dar Mats Lofgren i styrgruppen har medel for att kéra RCT i detta
register. En randomiseringsmodul har byggts i Gynop och en enkel studie om hur man
introducerar rokstopp innan kirurgi har startats for att testa systemet. Styrgruppen har
traffats en gang i maj och ska traffas vid SFOG:s arliga kongress i augusti. Sedan ar



planen ca 2 traffar per ar beroende av behov. Forutom styrgruppsmotet planeras dven
ett allmadnt mote for bl.a. klinikrepresentanterna under SFOG veckan.

Ben: Varfor startar man inte upp 41/42 studien dar man kan? Annika: Vi har tankt att
man skall kunna ersatta per randomisering och da bér man ju ha finansiering.
Anledningen till att fa med kliniker ar ju dock att visst arbete skall kunna goras pa
kliniktid.

Ben: Ta med de kliniker som ar intresserade och kor pa. Avseende godkdannande av
kliniker hade man i Holland AAA status (Approval from Head Of Department, Awareness
from staff, Action from research nurse). Man maste ha alla A. Man kan gora ett
exceldokument med Approval, Awareness och Action for varje studie for de kliniker som
medverkar. 5 actionpoints; Randomize, randomize, randomize, randomize, randomize.
Sluta inte randomisera dven om annat gar trogt. Sa fort man har etikgodkdannande sa
boérja randomisera.

Christina: Man maste betala medverkande kliniker. Klinik och forskning ar sa skilda at i
Sverige. Klinikerna fragar: Vad far vi? Det racker inte med erkdnnande, maste till pengar.
UllaBritt: Tror att det ar daligt for SNAKS om Overburenhetsstudien inte lyckas
rekrytera till malet. Ben: Haller inte med. Det kommer att vara vardefulla resultat anda
som kan inga i metaanalys. Forlusten ar om man inte har randomiserat nagot, det ar
alltid en faktor oavsett hur manga man fatt med.

Planerad organisation av Overburenhetsstudien:

Se tidigare anteckningar. Metaanalyser visar viss fordel for perinatal outcome vid
induktion vs expektans. Studien blir den forsta att anvdnda Graviditetsregistret och SNQ
som en R-RCT. Med Sci Net skall anvandas fér randomiseringsfunktion.

Ben: Avseende exkluderingar kan man losa det med att alla ar eligible men att man via
olika center kan inkludera olika beroende pa vad klinisk praxis dr. Man behover alltsa
inte ha exklusionskriterier utan dessa "l6ser sig av sig sjalva”. Avseende sample size
maste man kunna visa for bidragsgivaren vad man kan lova i outcome avseende sample
size. Viktigt att veta hur bidragsgivaren tanker. Om man raknar med stort sample size
kanske vissa bidragsgivare inte vill godkdnna medel. Annika: Ett satt skulle vara att
redovisa olika scenarion; rekrytera med 30%, 40% etc i en tabell.

Ben: Bra om neonatolog ar med i planeringen. Anvanda register for uppféljning av
barnen. Ang ultraljud vid 41+0 behdvs det inte om man inte redan har det i klinisk
praxis. Informerat samtycke - vaginal undersékning med Bishop score — randomisering.
Detta ger minsta méjliga bias. Christina: Man kan ta informerat samtycke, sedan
randomisera men inte 6ppna kuvertet forran man utfoért vaginal undersékning.

Ang sample size: Ben tycker att man en bit in i studien kan ha en oberoende kommitté
som granskar de resultat man har hittills.

Annika: Man kan i studieprotokollet 6vervaga att aven redovisa utfall (kanske bara
primary outcome) for eligible pat som avbo6jt randomisering.

Slutligen diskuterades att skicka ner en mindre grupp ur SNAKS styrgrupp till Holland
for studiebesok.

Vid pennan: Lina Bergman



