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Abstract:

Baggrund: Speciallegeuddannelsen bygger i dag pa "bedside” oplering og er praeget af
tilfeeldigheder og usystematisk oplaering. Simulationsbaseret uddannelse er beskrevet som en
intervention, der kan hgjne kvaliteten af de sundhedsfaglige uddannelser.

Formal: Forsegets formal er at undersege, hvorvidt et simulationsbaseret obstetrisk
treeningsprogram i kopforlesning mindsker de neonatale og maternelle komplikationer og hvorvidt
kliniske feerdigheder hos uddannelsessggende leeger forbedres efter interventionen sammenlignet
med vanlig klinisk uddannelse.

Hypotese: Hypotesen er, at simulationsbaseret trening minsker forekomsten af neonatale og
maternelle komplikationer og at de legelige kompetencer forbedres.

Forsegs design: Forsgget gennemfores som et randomiseret forseg af uddannelsessogende laeger i
gynakologi og obstetrik 1 hele Danmark. Der forventes 78 deltagende leeger, som folges under den
1 &rige introduktionsstilling. Den enkelte leege forventes at kopforlese ca. 8 gange pa 1 ar.
Inklusion: ansattelse 1 klassificeret introduktionsstilling.

Eksklusion: personen har opndet kompetenceniveau til selvstendig kopforlgsning for ansattelsen.
Interventionsgruppen gennemgar trening baseret pa et teoretisk oplaeg efterfulgt af individuel
treening pé fedesimulator til opnéelse af fastsat minimumskompetenceniveau. Kontrolgruppen
folger vanlig klinisk uddannelse baseret pé vekslende lokale tilbud af fantomtraning, teori og
praktisk supervision.

Effektmal: Primere effektmal er forekomst af neonatale og maternelle komplikationer. Sekundare
effektmal er forbedring af den enkeltes leeges kliniske feerdigheder. Effekten monitoreres ved
blindet ekspert videoevaluering af den enkeltes leges ferdigheder 1 kopforlgsning pd simulatoren
efter treening, ved spergeskema udfyldt pa fedestuen efter kopforlesning, foto af barnets skalp,
undersogelse af barnet indenfor 2-5 dagen af padiater, som er blindet for forsegets design, data fra
Det Medicinske Fadselsregister, Landspatientregistret, Neodatabaseskema og journalgennemgang.

Tidsplan:
Projektet gennemfores som et 3 drigt ph.d. projekt med afleveringsdato den 02.07.2012

2009: ferdiggerelse af pilotstudiets resultater, herunder validering af tjekliste, udarbejdelse af
Objective structured assessment of vakuum extraction (OSAVE)score ved en kombination af tjekliste
og global rating score. Klargering af diverse ting til hovedstudiet herunder udferdigelse af dataark til
fodestue og berneundersogelse, oprettelse af KMS-database (klinisk mélesystem og analyseportal),
anseggning til datatilsyn og videnskabsetisk komite, logistiske manevre pé obstetrisk og padiatrisk side
over hele landet.

2010: randomisering pabegyndes primo februar. Lebende traening af interventionsgruppen i henhold til
ansattelsestidpunktet for den enkelte. P4 bdde interventions- og kontrolgruppen gores status med
videoevalueret ferdighedstest. Ph.d. kurser. Labende indtast af data i KMS-database. Udarbejdelse af
artikler vedrerende validering og udvikling af OSAVE.

2011: randomisering pagér indtil juli. Derfor fortsat treening samt status i begge grupper. Ph.d. kurser.
Lebende indtast af data i KMS-database.

2012: sidste resultater: maj/juni. Opgorelse af resultater og udarbejdelse af artikler vedrerende disse.

Forsegets perspektiv:

Forseget vil vare blandt de forste randomiserede forseg af et struktureret simulationsbaseret trenings
programs effekt pa kliniske kompetencer og klinisk effekt. Ikke kun inden for det obstetriske omrade
men generelt indenfor sundhedsvidenskab.
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Forsegsvejleder:
e Klinisk lektor, Master in Medical Education Degree, uddannelsesansvarlig overlaege Jette Led
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Clinical Intervention Research, Rigshospitalet
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Gynaecologist Tim Draycott. Denne gruppe er velplaceret internationalt ogsa, hvad angéar
publikationer inden for forskning i obstetrisk uddannelse. Bekraftelse pa samarbejde vedlagt som
appendix 3.
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1. Baggrund:

Uddannelsen af yngre l&ger har siden ar 2000 gennemgdet et paradigmeskifte fra at vaere tidsstyret til
at blive primert kompetencestyret . Der er forventninger om en mere struktureret oplaring. Aktuelt
baserer uddannelsen af den yngre laege sig i vid udstrekning pé tilfeldig "bedside oplering”. Der
mangler strukturerede oplaringsprogrammer og valide varktgjer til at evaluere uddannelsessogende
leegers kompetencer. Struktureret simulationsbaseret oplering er beskrevet som en mulighed for at
undgi tilfzeldig og usystematisk uddannelse, der kan rumme risiko for patientsikkerheden *~.

For at skabe den sikreste fodsel for bade mor og barn er samspillet mellem viden, kliniske feerdigheder
og holdninger inden for kommunikation og samarbejde afgerende. Fodestuen rummer komplekse
arbejdsforhold for de faggrupper og specialer, der er involveret, idet den normale fodsel hurtigt kan
udvikle sig til en alvorlig og potentiel livstruende situation for bade mor og barn.

Fodegangen er et hojrisiko omrdde mht. patientsikkerhed, og der er beskrevet stressfulde arbejds-
forhold for personalet *. I Danmark udger obstetriske sager hos patientforsikringen kun 3,5%. Til
gengeld udbetales det hgjeste antal kroner pr enkelt sag, ligesom der kompenseres 1 over 90% af de
obstetriske sager °. Sarligt sager med asfyksi, fastsiddende skuldre og andre fodselskomplikationer
medforer hyppigt kompensation °.

Blandt vaesentlige procedurer pé fodestuen er instrumentel forlesning med kop. Kopforlgsninger i
Danmark har gennem de sidste 5 ar ligget stabilt pa 8,4% °, hvilket svarer til ca. 5000 om éret.
Internationalt set er tallet lidt hejere nemlig mellem 8-13% "*°. Sammenhangen mellem kopforles-
ninger og skader pa mor og barn er veldokumenteret '*'%. Det er vist, at erfaringsniveauet hos den
leege, som leegger koppen, har betydning for maternelt og neonatalt udkom . Udenlandske studier
viser, at det i 2/3 af tilfzeldene er en yngre leege under uddannelse, der legger kop **'. Flere
udenlandske studier bemarker, at koppen er implementeret uden den store oplaring, idet
kopforlesning anses for at vaere en sikker og nem instrumentel forlosningsmetode at anvende
USA og Storbritannien fokuseres nu pa, at der aktuelt observeres et tiltagende antal komplikationer til
kopforlgsning, hvilket muligvis kan forklares ud fra darligere oplaering'"'"°. Desuden er der bred
enighed om, at placeringen af koppen er af afgorende betydning for skadernes omfang p4 barnet ''°,
men derudover er der ingen felles konsensus omkring retningslinierne for kopforlesning. Omradet er
praeget af holdninger i stedet for evidens.

11;14
L

Der findes et tidsserie studie baseret pd 155 anlagte kopper, der antyder, at trening i kop kan forbedre
outcome for moder i form af faerre vaginale bristninger og outcome for barnet i form af mindre skader
pé skalpen og faerre indlaeggelser pa berneafdeling ’. Derudover findes et enkelt kohorte studie med
historisk kontrol, hvor man fandt bedre outcome for barnet efter bred traening i flere forskellige
obstetriske procedurer '. Endelig findes et prospektivt kohorte studie med 393 instrumentelle
forlesninger, hvor man blandet fandt at mange traek i koppen og brug af flere instrumenter var
forbundet med, at proceduren blev indledt af en mindre erfaren lage’. Problemet med den eksisterende
litteratur er, at der ikke foreligger randomiserede forseg af, hvilken effekt simulationstraening har pa
opnéelse af bedre kliniske kompetencer og til sikring af et bedre outcome for patienterne *'%'°.

Samlet set mangler der veldokumenteret forskning pa omrédet! %1,

Der er grundlag for i et randomiseret forseg at undersgge, om et struktureret simulationsbaseret
treeningsforleb 1 kopforlesning kan bedre den uddannelsessogende leges kliniske kompetencer
sammenlignet med den vanlige mere tilfaeldige og usystematiske oplering. Endvidere hvorvidt en
eventuel positiv effekt af treningen giver farre neonatale og maternelle komplikationer. En antagelse
kan vere, at vi ved at opnd bedre kliniske feerdigheder hos de yngre laeger, séledes kan sikre
patientsikkerheden.
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2. Formal:
At underspge hvorvidt:
1) neonatale komplikationer reduceres (se under punkt 4.1);
2) maternelle komplikationer reduceres (se under punkt 4.2);
3) kliniske kompetencer hos uddannelsessogende leger efter et struktureret simulationsbaseret
treeningsprogram forbedres sammenlignet med de kliniske kompetencer, som opnas efter
vanlig klinisk uddannelse i1 kopforlesning (se under punkt 4.3).

2.1. Hypotese:

At et struktureret simulationsbaseret treeningsprogram i kopforlgsning medferer feerre neonatale og
maternelle komplikationer samt bedre kliniske feerdigheder hos den uddannelsessogende lege
sammenlignet med den vanlige kliniske uddannelse.

3. Forsegs design:
Et nationalt randomiseret forseg.

3.1. Deltagere:

- Fodende og deres nyfadte mature barn (gestationsalder > 37. uge), der under fedslen far anlagt
kop af en uddannelsessogende laege fra en af studiets randomiserede grupper.

- Uddannelsessggende laeger i1 introduktionsstilling 1 gynaekologi og obstetrik fra
Uddannelsesregion @st, Syd og Nord Danmark. Der er ca. 26 introduktionsleger pr. %2 ér
(2009). Antallet forventes at stige. Det planlaegges at rekruttere over 3 perioder dvs. min. 78
uddannelsessogende leeger, der hver forventes at kopforlese ca. 8 gange pd 1 ar. Der
planlaegges frivillig rekruttering via samarbejde med ledende og uddannelsesansvarlige
overlager pa de enkelte afdelinger.

3.2. Materiale:
- Limbs and Things PROMPT Birthing Simulator:

SRR p i

oy o oy

Figur 1: Elektronisk Fedesimulator og graf over ”Obstetriske Handgreb” (tid pé x-akse, tryk ved halsen i Nm p4 y-
aksen)

Denne fodesimulator har elektronisk registrering af, hvornar handgreb udferes og hvilket tryk, der
appliceres pa barnets hals (se figur 1).%°
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3.3.Inklusion og eksklusion
3.3.1. leger
Inklusion:
- nyansatte leeger i en introduktionsstilling 1 uddannelsesregion @st, Syd eller Nord ved accept af
deltagervilkar i lobet af deres forste méneds ansattelse.
- afgivelse af informeret samtykke til deltagelse.
Eksklusion:
- laeger som allerede kan kopforlgse (opnaet kompetenceniveauet for ansattelsen) med
begranset eller uden supervision ~.
- manglende afgivelse af informeret samtykke.

3.3.2 den fodende kvinde og det nyfedte barn
Inklusion:

- fodende som far anlagt kop af en af forsegets inkluderede introduktionsleger i forbindelse med
fodsel af et terminsstort barn (> 37. uge) 1 fald de afgiver informeret samtykke til deltagelse og
journal- og registeropfelgning.

- nyfedte bern fodt med kop anlagt af en af forsegets inkluderede introduktionslager i fald
foreldremyndighedshavende person/personer afgiver informeret samtykke til deltagelse og
journal- og registeropfelgning.

Eksklusion:
- fedende som mangler afgivelse af informeret samtykke.
- nyfedte bern hvis foreldremyndighedshavende person/personer mangler afgivelse af
informeret samtykke.

3.4 Randomisering:

Randomisering af frivillige uddannelsessogende leger i1 introduktionsstilling i Uddannelsesregion Ost,
Syd og Nord sker centraliseret af Copenhagen Trial Unit (CTU). Randomiseringen vil vare
computerbaseret med skjult randomiseringssekvens. For at randomisere foretager forsegsansvarlige
leege opkald til CTU og efter angivelse af personlig pinkode, deltager-CPR nummer, deltagernummer
og stratifikationsvariablerne vil deltageren blive randomiseret til intervention eller kontrol.

3.4.1.Stratificering for:
Kon: mand/kvinde
Antal arlige fedsler pa det hospital den enkelte introduktionslaege er
tilknyttet:
<3000 arlige fodsler
> 3000 arlige fodsler

3.5. Behandling/
3.5.1. Interventionsgruppen
Den ene halvdel (interventionsgruppen) randomiseres til at gennemga et struktureret
simulationsbaseret treeningsprogram i kopforlesning.
Treningsprogrammet planlegges gennemfort med:
1) power point presentation med en systematisk gennemgang udfra eksisterende evidens om
kopforlesning og
2) individuel simulatorbaseret treening 22 indtil fastsat minimums kompetenceniveau er opnéet.
Minimums kompetenceniveauet defineres ud fra:
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a. OSAVE som er en kop procedure specifik modificeret Objective structured assessment
technical skill score” udviklet udfra valideret national tjekliste og ved analyse af den
elektronisk indsamlede information fra simulatoren jfr. figur 1

b. Ved videooptagelse af kopforlesning, der evalueres af 2 obstetriske specialleger, der er
blindet for, hvilken randomiseringsgruppe deltageren tilhorer.

Treningen gennemfores konsekvent med samme undervisningsressourcer og underviser.
Traeningen sker lokalt pa de enkelte involverede afdelinger. Power point prasentation er af 1 times
varighed, hvorimod den individuel simulationsbaseret treening afthenger af den enkelte lege. Det
vurderes, at der 1 gennemsnit skal bruges 1-2 timer pa denne del for den enkelte laege.

3.5.2. Kontrolgruppen

Den anden halvdel (kontrolgruppe) randomiseres til vanlig klinisk uddannelse dvs. som beskrevet i
mélbeskrivelsen og det lokale uddannelsesprogram ', hvilket indebarer varierende grad af fantom
treening, observation ved kollega, og derefter tjeklistebaseret kontrol i klinisk praksis.

Hvis interventionsgruppen viser sig at forbedre de primare og sekundare effektmal tilbydes
deltagerne i kontrolgruppen et analogt traeningsforlab, som det interventionsgruppen har gennemgaet.

4. Effektmal

4.1. Neonatale effektmal

Der foretages en berneundersogelse af det lokale hospitals padiater pa 2-5 dage efter fedslen. Denne
padiater er blindet for, hvilken randomiseringsgruppe deltageren tilhegrer. Dataark til brug ved denne
undersogelse fremgéir som appendix 2. Fra samme dataark fremgar det, at folgende effektméal er
prioriteret: forekomst af skalpmerker, kefalhaematom, retinale bledninger, pleksus brachialis skader
og sekundere tegn pa anaemi og ikterus. Endelig navlesnors pH, apgar efter 5 minutter og brugen af
paracetamol de forste 2 dogn.

Derudover indhentes oplysninger om evt. indleggelse pd berneafdeling i lobet af de forste 2 méneder
via Landspatientregistret. De bern, der har vaeret indlagt far gennemgaet deres journal med henblik pa
forhold, som kan vaere forirsaget af kopforlesningen herunder behov for respirationsstettende
behandling som continuous positive airway pressure (CPAP), ventilation og respiratorbehandling,
antal indlaeggelsesdogn og samme forhold som navnt ovenfor inklusiv behov for phototerapi,
behandling af duchennes erbs paralyse, clavikel fraktur, intrakraniele haemoragier og subgalealt
hamatom.

4.2. Maternelle effektmal

Oplysninger fra det Medicinske Fadselsregister i form af forekomst og svaerhedsgrad af vaginale
bristninger (grad I-IV) og blodtransfusion efter fodslen. Vurdering af disse effektmal er blindet for,
hvilken randomiseringsgruppe deltageren tilherer.

4.3. Treeningseffekt

Treningseffekten vurderes 1 det randomiserede forsag for begge grupper pé folgende méde:

1. De kliniske kompetencer hos den uddannelsessggende leege vurderes:

- ved test af kopforlesning pa fedesimulator med blindet ekspertevaluering af videooptagelse
vurderet udfra OSAVE (se punkt 3.5.1.) og analyse af den elektronisk indsamlede information fra
simulatoren jfr. figur 1. De kliniske kompetencer vurderes indenfor de forst 4 méneder og igen
efter 9-12 maneder.

- gennem et struktureret dataskema pd fodestuen, der udfyldes af den leege, der udferer
kopforlesningen. Dataarket fremgér som appendix 1.
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- kop placering ved foto af barnets skalp efter forlgsningen
Vurderingen af disse effektmal er blindet for, hvilken intervention den forlasende lage har faet.

5. Etiske overvejelser

Behandling af de fedende vil ikke adskille sig fra vanlig behandling, hvorfor der ikke ifelge De
Videnskabsetiske Komiteer for Region Hovedstaden skal indhentes informeret samtykke fra fedende
for efter overstaet fodsel. Der vil hos fedende, der har fiet anlagt kop af uddannelsessogende laege fra
projektet efter fodslen, blive indhentet informeret samtykke til videre opfoelgning af den fodende og af
barnet.

Behandlingen af det nyfedte barn adskiller sig ikke n&evnevardigt fra den nuvarende behandling fraset
at bernene vil fa taget et almindeligt foto af deres skalp. Dette foto vil efterfolgende alene blive brugt
til at vurdere af koppens placeringen. Derudover vil projektets nyfedte bern fa foretaget en
berneundersogelse af lokal paediater pa 2-5 dag. Denne undersggelse svarer til den underseggelse egen
leege normalt foretager efter 5 uger. Det er naturligvis séledes, at giver undersogelsen anledning til
tilfeeldige fund, der kraever videre undersegelse vil dette blive hindteret, séledes at foreldrene ikke
efterlades med en tvivl. Der vil ved underseggelsen af den nyfedte ikke blive foretaget nogen form for
invasive undersggelser eller billeddiagnostiske undersogelser.

Forsegspersonerne deltager pa frivillig basis og kan til enhver tid traekke sig fra forseget uden
begrundelse. Det galder for de randomiserede introduktionsleger sdvel som det gaelder for den
fodende og det nyfadte barn.

5.1. Bivirkninger, risici og ulemper for forsogsdeltagerne

Introduktionslaegerne er ikke udsat for nogen form for ulempe eller risiko ved deltagelse i1 forseget. |
fald forsegets hypotese bekraftes vil interventionsgruppen demonstrere en bedre uddannelse og
kontrolgruppen vil blive tilbudt den samme uddannelse efterfalgende.

De fodende og deres born er ikke udsat for anden behandling end bedste standard. Opfelgningen
involverer ikke invasive procedure eller udtagelse af biologisk materiale til opbevaring i biobank eller
lignende. Nogle vil méaske betragte tilbudet om undersegelse af deres nyfodte barn via speciallege 1
padiatri som en gevinst. Denne undersggelse adskiller sig 1 ovrigt ikke fra den undersogelse egen laege
foretager af alle barn efter 5 uger.

Der anvendes register- og journaloplysninger pd sdvel de fodende og deres barn. Der vil under hele
forlgbet blive taget hensyn til, at disse oplysninger beskyttes efter lov om behandling af
personoplysninger og sundhedsloven. Projektet er tillige anmeldt til Datatilsynet.

5.2. Forsogets afslutning og regler for cendring af forsogets afbrydelsestidspunkt

Forsaget forventes afsluttet efteraret 2012. Der er ikke nogle betingelser pd forhand, der kan lede til
afbrydelse af forsgget. Nér ca. halvdelen af de forventede kopforlesninger foreligger (ca. 150 1 hver
gruppe) optelles alvorlige komplikationer i begge interventionsgrupper og forelaegges for en blindet
uathengig Data Monitorerings- og Sikkerhedskomite. I tilfeelde af en uacceptabel hgj forekomst af
alvorlige komplikationer for mor og barn, uanset interventionsgruppe, vil koden blive overvejet
brudt og den uathengige Data Monitorerings- og Sikkerhedskomite kan foresla forsogets
styregruppe at forseget atbrydes. Arbejdsbetingelserne for Data Monitorerings- og
Sikkerhedskomiteen vil fremga af det charter, der udarbejdes.
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6. Statistik plan og dataanalyse

6.1. Styrkeberegning:

Styrkeberegningen er foretaget med udgangspunkt i et af de primere effektmal for barnet
kefalheematom. Hyppigheden af kefalhamatom efter kop angives til 20%. Denne hyppighed bygger pa
en gennemgang af den litteratur, som findes pé dansk eller engelsk pa nuvarende tidspunkt.

Interventionsgruppens forbedring anslas til 42,5%, nogenlunde tilsvarende er fundet i eneste andet

studie omkring dette’. Fra et andet studie omkring simulationstraning indenfor laparoskopi var
forbedringen 50%*.

Alfa sattes til 5% og beta sattes til 20%, hvorved opnds en styrken pé 0,8. Type 1 fejl pa 0,05 og type
2 fejl pa 0,2.

Dette kreever, at forsgget skal indeholde 310 kopforlesninger 1 hver gruppe for at kunne vise en forskel
i de 2 grupper pé dette effektmal for barnet. Udfra hyppigheden af de andre primare effektmél for mor
og barn burde forsgget ligeledes have styrke til at vise en forskel 1 forekomsten af disse.

Udfra vurdering forventes minimum 312 kopforlesninger 1 hver gruppe (78 laeger med 8 kopper hver
delt 1 2 grupper).

6.2. Statistiske analyser:

Data bliver indtastet af forsggsansvarlige lege i KMS database. Forsggsansvarlige lage varetager
oplaringen af interventionsgruppen og er derfor ikke blindet overfor hvilken intervention den enkelte
leege har modtaget. De statistiske analyser vil blive udfert i SPSS 1 et samarbejde mellem
forsegsansvarlige lege og statistisk assistance fra CTU.

For data fra forseget analyseres vil en udfoerlig statistisk analyseplan foreligge og vare underskrevet af
forsegsansvarlige statistiker fra CTU og forsegsansvarlige lege.

6.3 Opbevaring af data

Alle forskningsdata vil blive opbevaret i nyoprettet forsegs specifik KMS database. Alle data vil
blive behandlet som foreskrevet af persondataloven. Adgang til databasen har forsegsansvarlige
leege. Data vil blive opbevaret under hele forsegsperioden.

7. Gennemforlighed af forseget

Forsoget udgér fra Obstetrisk klinik og Juliane Marie Centeret (JMC) i1 samarbejde med Center for
Kliniks Uddannelse pd Rigshospitalet (RH). JMC har bevilget og indkebt en avanceret fadesimulator
(pris ca. 55.000 kr) og vil til projektet stille lokalemaessige faciliteter og IT udstyr til radighed. IMC
har satsningsomréde inden for forskning i uddannelse og vil stette forseget ekonomisk udover allerede
opnéet stotte. Projektgruppen har samlet en stor viden inden for omrédet, der kan garantere bade den
forskningsmessige kvalitet og ledelsesmassige opbakning og samarbejdsrelationer nationalt og
internationalt. Forskningsmiljeet er JMC, hvor der 1 tilknytning til det gynakologiske og obstetriske
speciale er ca. 15 Ph.d.-studerende. Forsagsvejleder Jette Led Serensen har gennemfort athandling i
Master in Medical Education Degree, Dundee, Skotland baseret pa et 3 arigt studie af RHs fodegang
med udvikling, implementering og evaluering af tvaerfaglig obstetrisk trening . Christian Rifbjerg
Larsen er med i projektgruppen og har feerdiggjort ph.d- athandlingen ”Validering af
laparoskopisimulator og transfer af operative ferdigheder fra simulator til gynakologisk
operationer”**, det er det forste ph.d. projekt inden for det gynakologiske omrade med et
uddannelsesrelateret emne. Projektet vil fa betydning bade nationalt og internationalt for kommende
uddannelse og videreudvikling af forskningsmetoder inden for dette og beslegtede omrader. Den
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tveerfaglige forskningsmaessige integration af forseget er sikret gennem deltagelse af akademiserede og
ledelsesmassigt centralt placerede jordemedre og sygeplejerske. Yderligere er professor Charlotte
Ringsted med en bred forskningsmaessig baggrund inden for sundhedsvidenskabelig peedagogik en del
af projektgruppen. Pediatrisk kompetence er sikret ved overlege Mia Bjeragers tilknytning.

8. Offentliggerelse af forsegsresultater:
Forsegets resultater vil blive offentliggjort i et peer review videnskabeligt tidsskrifte.

Folgende publikationer planlegges:

Oversigtsartikel: Neonatale konsekvenser efter vakuumekstraktion, antaget af Ugeskrift for leeger
Validering af PROMPT birthing simulator

Udvikling af OSAVE score

Et struktureret simulationsbaseret treeningsprograms impact pa kliniske feerdigheder hos
introduktionslager

Et struktureret simulationsbaseret treeningsprograms impact pa forekomsten af maternelle
komplikationer efter kopforlgsning

Et struktureret simulationsbaseret treeningsprograms impact pa forekomsten af neonatale
komplikationer efter kopforlgsning

9. Okonomi:

Projektet er skonomisk uathengigt. 1/3 af udgifterne er dekket via stipendiat fra Det
Sundhedsvidenskabelige Fakultet. Den resterende del er garanteret af Juliane Marie Centret,
Rigshospitalet med supplement fra private fonde.

Forsegspersonerne ydes ikke vederlag for deres deltagelse, men ved transport 1 forbindelse med
forseget ydes transportgodtgerelse efter geeldende regler.
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Appendix 1
Dataark efter kopforlesning (udfyldes af introduktionslaege)
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Mors CPR. nr.: -
Barnets CPR. nr.: -
Laegens nr.:

Supervision:

Var der en bagvagt tilstede under kopforlgsningen: A NEJ

Hvis JA, hvad var lagens rolle: Gav ingen hjzlp Overtog delvist, hjalp | Overtog helt
med valg af kop,
placering af kop,
treekretning,

information til
fodende, timing af
trek mv.

Fakta om kopforlgsningen:

exhautris matris | presseperiode >60 min | stan-event | skalp-ph maternel indikation

Indikation for kop:

Anden indikation:

Koptype: bled silikone hard metal fx hard metal med bagre |hérd engangskop fx Kiwi
malmstrom udtreek fx Bird
Var caput palpabel ved 4. hdndgreb: JA NEJ

Caputs stand og rotation:

Kunne fontanellerne identificeres: | JA NEJ

Var der fodselssvulst: JA NEJ
Forhindrede fodselssvulsten explorationen: A NEJ
Stand (st kryds) Rotation (st kryds)

Pa baekkenbund (BB) anterior-posterior > 45°

Max 2 cm over BB >el <45°

Fra 2 cm over BB til spina > el <45°

Anden stand og/eller rotation:

Var der kranieknogleforskydning: JA NEJ VED IKKE

Havde patienten haft vandladning umiddelbart inden

| Ved ikke | Tomt med kateter | Havde tisset selv |
kopanleggelsen:

Fakta efter forlesning:

Praesentation ved fodslen: Regelmassig baghoved Uregelmessig baghoved
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Anden prasentation (beskriv):

Hvor mange gange blev der samlet trukket i koppen

[1[2[3 [4]5 [6]7 [8] Andet:

(inkl bagvagt og/eller anden kopvalg):

Blev koppen genanlagt: | jaA NEJ
i ?
Hvis JA, hvor mange gange ? [T 12 [3 [Andet |
Arsagen til genapplikation var: forkert trkretning | enske om optimering af ukendt arsag
placering
Blev der skiftet koptype under forlesningen: JA NEJ

Hvis JA, til hvilken:

bled silikone hard metal fx hard metal med bagre hard engangskop
malmstrom udtrek fx Bird fx kiwi
Blev forlgsning med kop opgivet: | 4 NEJ
Hvis JA, blev der i stedet forlost med:  [tang [ foretaget sectio |
Var koppen efter din mening vanskelig at slet ikke enanelse |lidt vanskelig | meget helt umulig
anlegge: vanskelig vanskelig
Fodslens varighed fra orificium 4 cm til fedsel: ~ time  min.
Fodslens varighed fra udslettet orificium til fodsel: ~~ time  min.
Presseperiodens lengde: __time _ min.
Samlet tidsforbrug fra kopanlaeggelse til fodsel: __time __ min.

JA NEJ

Var der skulderdystoci:

Hvilke hdndgreb blev anvendet til skulderforlosning:

Mc Roberts/ben op suprapubisk tryk rotation af skulder forlesning af bageste

arm

stillingsendring/ om
pa alle 4

Hvor lang tid gik der fra caput var fodt til barnets fedsel: ~ min.
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Appendix 2
Dataark til berneundersogelse (udfyldes af paediater)

Barnets cpr.nr.: -
Mors cpr.nr.: -

Undersogelses tidspunkt: kl: - Dato: /-

Objektivt:

Kranie; Er der forekomst af marker efter sugekop (set kryds): | ja NEJ

Hvis JA, hvilke:
Fadselssvulst/chignon (fysiologisk vaeskeansamling efter kop):

JA NEJ

Hudafskrabninger/lacerationer: JA NEJ

Kefalhaematom (respektere suturlinier): A NEJ

Subgalealt heematom (respektere ikke suturlinier): JA NEJ

Er der elevation af forreste og/eller bageste fontanel: | ja forreste JA bageste NEJ

Er der tegn p4, at koppen har varet placeret

JA fi t JA bagest NEIT
over forreste eller bageste fontanel: ores® arere

Qjne; Er der forekomst af retinale bledninger: JA NEJ

Clavikler; Er der konturspring/tegn pé fraktur: JA NEJ

Over ekstremiteter; Bevages egalt pa begge sidder svarende til skulder- og albueled: | JA NEJ

Hvis Nej, hvor er der patologi svarende til: skulderled albueled Bade skulder- og albueled

Hud; Er barnet ikterisk: | JA NEJ

Fremtrader barnet anemisk: | JA NEJ

Medicin:
Har barnet faet panodil indenfor de forste 2 degn: | JA NEJ

Fakta:

Navlesnors pH:
Apgar efter 5 min:
Fodselsvegt: ¢
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Appendix 3

North Bristol [WE&3

MHS Trust

Directorate of Wamen & Children's Health
The Chilterns.
Swrnibemead Hosgpital,
Wiesthury ot
Arissal, BS10 SNA
Ciur Ref: TITV AR
Tel: D17 9505176
Fax: (O117) S3B51 78
Dinte: 17" September 07
E=mmil: plisonhoderafinbnhe ok
Wihaite: o wanw, noathticisial.nha wk

Private & Confidential

Jette Led Sorensen

Consultent Obstetrician & Cynaecologist

Clindeal lesd in education. Senior lecturer. MMED

Tuliane Marie Centre for Children, Woemen and Reproduction; section 4221
Kigshospilaled

Faculty of Health Sciences, University of Copenhagen

Blepdamsvey @

[E2100 Copenhagen

Dienmuark

Dhear Jette

1 am very enthusisstic shout o potential collabosation between the Academic Department of
Obatetrics and Gynaccology here ot Southmesd Hospital and Jeste Led Sorensen’s team at the
Rigshaspilalet m Copenhbagen. We have very similar research programimes and a eollaboration
wonld be to our murheal benefit.

Iy paarticular, we huve an established programme of research in Obstetric Emergenay
manngement, Patient Safely and ingtrumental delivery, which complements the reacarch
programme & Bigshospitalet. | know that the ressarch fellow on the project has already been in
contact with some of my team o formubate a research proposal. The proposal itself appears to
be very exciting and could make a big difference to the 15% of women who reguire an
opesative vaginal delivetry,

| ook forwand (o working together on this important peseanch project.

Yours sincerely
= |
Mr T Drayesit
Consultant Obstetricion & Gynaccologist
Ailirwd Mlorrs UCRE L & miveraiey of M Tearbieg Trisa Sanla Mt
Chnirress A Umtremiy of the Wi of Englaed Trchisg Tres Cind Egoruriere

W
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