


Information om Akupunktur som smärtlindring under förlossning - en randomiserad kontrollerad studie

Denna information är riktad till Dig som är barnmorska vid förlossningsavdelningen vid antingen Norra Älvsborgs Länssjukhus eller Falu Lasarett och som har genomgått en särskild påbyggnadsutbildning för att delta som behandlande barnmorska i ovanstående studie.
Bakgrund

Akupunktur har införts som smärtlindring i svensk förlossningsvård utan att det finns tillräcklig evidens för att behandlingsmetoden är effektiv och säker. Några få studier har visat att behandlingen kan lindra förlossningssmärta eller minska behovet av farmakologisk smärtlindring medan andra inte har kunnat påvisa sådana effekter. Dessa motstridiga och otydliga resultat kan bero på att studierna är små och få har redovisat någon powerberäkning för att säkerställa att grupperna har varit tillräckligt stora för att påvisa någon skillnad. Däremot väcker dessa studier viktiga frågor som behöver undersökas vidare, t ex om effekten av akupunktur kan optimeras genom att behandlingen startas i ett tidigare skede av förlossningen, genom att man ökar behandlingens intensitet eller om barnmorskornas kompetens i akupunkturbehandling höjs. Andra faktorer som behöver studeras vidare är effekten av närvaron och stödet av en barnmorska, sambandet mellan akupunktur och biologiska markörer samt kostnader. 

För att kunna få en ökad kunskap om huruvida akupunktur är en effektiv smärtlindringsform under förlossning har vi för avsikt att genomföra en studie som tar hänsyn till sådana faktorer. 

Studien genomförs med godkännande av Regionala etikprövningsnämnden i Göteborg.
En randomiserade kontrollerad studie kommer att genomföras på två förlossningsavdelningar (Norra Älvsborgs Länssjukhus och Falu lasarett).
Inklusionskriterier är:

· Förstföderska;

· Ankomst till förlossningsavdelningen med spontan förlossningsstart;

· Ett foster i huvudbjudning;

· Graviditetsvecka 37+0 till 41+6 (veckor + dagar);

· Uttryckt behov av någon form av smärtlindring;

· Att kvinnan förstår och talar tillräckligt bra svenska för att ta del av informationen, instruktionerna och besvara frågeformulären

Exklusionskriterier är:

· Farmakologisk smärtlindring inom 24 timmar innan inkludering i studien;

· Preeklampsi ;

· Behandling med Oxytocin vid tidpunkten för rekrytering;

· Behandling med antikoagulantia;

· Pacemaker;

Kvinnorna som uppfyller ovantående kriterier kommer vid ankomsten till förlossningsavdelningen att få en förfrågan om att delta i studien. Om kvinnan ger sitt samtycke till att delta kommer hon att, förutom att ha tillgång till annan smärtlindring, lottas till någon av följande behandlingsalternativ:
A) Manuell akupunktur 


B) Elektroakupunktur

C) Standardbehandling, ingen akupunktur

Vad innebär de olika behandlingsalternativen?

Akupunktur innebär att tunna nålar placeras igenom huden på särskilda punkter, dels över områden där det gör ont, dels i huvud, armar och ben. Nålarna snurras försiktigt då och då mellan barnmorskans fingrar, manuell akupunktur, eller så tillför man ofarlig svag ström till nålarna, elektroakupunktur, tills patienten känner spänning, domnad eller värmekänsla i området. För de som hamnar i gruppen för Standardbehandling, dvs ingen akupunktur så kommer kvinnan i samråd med sin barnmorska, ha tillgång till all annan tillgänglig smärtlindring, utom just akupunktur

Vad innebär detta för dig som barnmorska vid förlossningen?

Vi önskar att du ger följande information till de kvinnor som uppfyller kriterierna.

Vilken information skall ges till kvinnan?

Samtliga kvinnor skall ha erhållit information om studien av sin MVC barnmorska omkring graviditetsvecka 34-36. Denna information behöver dock oftast upprepas samt kompletteras med mer specifik information om vad som kommer att ske under tiden studien pågår. Utgå från följande punkter;

1) Ge kort bakgrund om studien, i enlighet med ovanstående bakgrund

2) Överlämna särskilt utarbetad information till kvinnan som även innehåller formulär för informerat samtycke. 

3) Informera om vad de olika behandlingsalternativen innebär.

4) Informera kvinnan om att deltagande i studien är frivilligt och att kvinnan kan avbryta deltagandet när som helst även om hon gått med i studien. Vården kommer inte att påverkas av hennes val.

5) Informera kvinnan om att allt material om henne (frågeformulär, protokoll, blodprover) kommer att kodas på ett sätt som innebär att hennes anonymitet säkras

6) Instruera henne om hur VAS och Borg CR100 fungerar;

7) Informera om att du som patientansvarig barnmorska kommer att ge behandlingen men att en annan barnmorska eller undersköterska kommer att genomföra de efterföljande smärt- och avslappningsmätningarna.

När kvinnan har blivit informerad frågar du henne om hon kan tänka sig att delta i studien.  

Checklista 

1. Information och förfrågan


Ansvar: Patientansvarig barnmorska

· Ge information till de kvinnor som uppfyller kriterierna för deltagande, informationen inkluderar genomgång av VAS och Borg CR 100.

· Fråga kvinnan om hon kan tänka sig att delta i studien.

· Samtliga kvinnor som fått frågan om de kan tänka sig att delta i studien ska registreras i loggboken med namn och personnummer. Ange om de svarat ja eller nej.

· Om kvinnan vill delta i studien ska hon skriva under formuläret: Informerat samtycke till att delta i studien av akupunktur som smärtlindring under förlossning 

2. Randomisering

Ansvar: Patientansvarig barnmorska



· Ta kuvertet med lägst nummer i randomiseringslådan.

· Skriv kvinnans namn och personnummer på randomiseringskuvertet som sparas tillsammans med hennes skriftliga medgivande till deltagande i studien i röd pärm märkt ”AKU-studien – informerat samtycke, randomiseringskuvert”. 

· Skriv in det kodnummer som återfinns på protokollet i loggboken bredvid uppgifterna om namn och personnummer .

· Informera kvinnan om vilken grupp hon hamnat i.

3. Enkät 1

Ansvar: patientansvarig barnmorska

· Ge kvinnan Enkät 1 och be henne besvara denna.

4. Avslappnings och smärtmätningar

Ansvar: Annan barnmorska, undersköterska

· Alla instruktioner om mätningarna finns i protokollet

· Genomför mätningarna på de tidpunkter som finns angivna i protokollet

5. Behandling

Ansvar: Patientansvarig barnmorska

· Genomför den i kuvertet angivna behandlingsmetoden på de tidpunkter som finns angivna.

6. När allt är klart

Ansvar: Patientansvarig barnmorska

· Ge kvinnan Enkät 2 och be henne besvara denna.

· Ge kvinnan Enkät 3 och be henne ta med den till BB och besvara den där.

· Sätt in det ifyllda protokollet i blå pärm märkt ”AKU-studien – ifyllda patientformulär.

Ansvariga

Ansvariga för studien är följande personer som du också kan kontakta om du har några frågor.

Linda Vixner,  Leg sjukgymnast, Universitetsadjunkt. Institutionen för Hälsa och Samhälle, Högskolan Dalarna. Mobil: 0739-58 58 85, Mail: lvi@du.se 

Lena Mårtensson, Leg Barnmorska, Med Dr, Universitetslektor. Institutionen för Vård och Natur, Högskolan i Skövde. Mobil: 0709–75 72 10


Erica Schytt, Leg Barnmorska, Med Dr, Vårdutvecklare. Kvinnosjukvården Dalarna, Centrum för Klinisk Forskning Dalarna, Institutionen för kvinnors och barns hälsa Karolinska Institutet. Mobil: 070–65 80 710

Elisabet Stener-Victorin, Leg Sjukgymnast, Docent, Forskarassistent finansierad av Vetenskapsrådet. Institutionen för Neurovetenskap och Fysiologi. Sahlgrenska akademin, Göteborgs Universitet. Mobil: 0705–64 36 55
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