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Bakgrunn og malsetting

I perioden 2010-2012 gjennomferes et forskningsprosjekt ved St. Olavs Hospital, med
maélsettingen & oke kunnskapen om helsen hos overvektige gravide. Undersekelsen tar sikte
pa & finne ut mer om effekter av trening under svangerskapet, i forebygging og behandling av
svangerskapsrelatert sykdom (svangerskapsdiabetes, hoyt blodtrykk, rygg- og/eller
bekkenrelaterte smerter, urin- og/eller avferingslekkasje). Vi vil ogsa se om trening pavirker
mors og fosterets hjertefunksjon i graviditeten. Dessuten vil vi underseke om treningen
pavirker fedselen.

Hvem kan delta, og hva innebarer deltakelse

Gravide kvinner (=18 ar) med kroppsmasseindeks* > 28 inviteres til & delta. For at vi skal fa
vite mer om helsetilstanden generelt, og om helsen i svangerskapet spesielt, ber vi om & fa ta
blodprever av alle deltakerne i prosjektet, og at alle svarer pa sperreskjema og gjennomforer
enkelte tester. Testingen foregar ved St.Olavs Hospital hovedsakelig i svangerskapsuke 14
(12-16) og 37, samt tre mineder etter fodselen. Testingen vil forega over to dager, og den ene
dagen mé du vere pé sykehuset i ca tre timer fordi det skal gjeres en sukkerbelastningstest,
der blodprevene skal tas med to timers mellomrom. Du meter fastende denne dagen og vil bli
tilbudt mat etterpd. Vi vil ogsé se pa hjertet og blodarene dine med ultralyd, registrere vekt
og gjere malinger av kroppssammensetning, teste utholdenhet (kondisjon), og gjere noen
tester av bekkenbunns-funksjon og bekkensmerter. Dessuten ber vi om at vi far benytte
informasjon om vekt og blodtrykk fra svangerskapsjournalen, og opplysninger om
fodselsforlopet og barnets vekt, lengde samt rutine barnelegeundersekelse fra
fodselsjournalen. Vi ber ogsa om & fé ta blodpreve fra navlestrengen like etter fodsel. Barnets
hjertefunksjon vil bli undersekt litt neyere enn ved vanlig oppfelging, ved ultralyd i uke 14,
20 og 32. 1 tillegg vil barnet bli hjerteundersokt mens mor og barn er innlagt pd
barselavdelingen, samt 6-8 uker etter hjemreise. P4 barselavdelingen vil ogsd barnets
kroppssammensetning beregnes.

Néar det gjelder trening under svangerskapet, vet man enna ikke sikkert om
svangerskapsproblemer kan behandles og forebygges, og eventuelt hvilke tiltak som har best
effekt. Deltakerne 1 denne undersekelsen blir derfor tilfeldig fordelt 1 to grupper. En
datamaskin avgjer ved loddtrekning (randomisering) hvilken behandling du skal ha. Du far et
tilfeldig nummer i1 databasen, og bare prosjektkoordinator kjenner koblingen mellom
nummeret i databasen og din identitet. Deltakerne i den ene gruppen far den informasjonen
som nd gis rutinemessig til gravide. Den andre gruppen er en treningsgruppe, hvor deltakerne
skal delta i en times trening to-tre ganger i uka ved St.Olavs hospital. I tillegg skal et
hjemmetreningsprogram pd 45 minutter gjennomferes minst en gang i1 uka. Treningen
gjennomfores fra oppstart i studien og til tester i uke 37, eventuelt helt til fodsel hvis du
orker. Treningen tilpasses din fysiske form.

Kroppsmasseindeks beregnes ved:
Vekt (kg)
Heoyde (m) x heyde (m) Eksempel: 84kg/1,65 m x 1,65 m =31
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Du ma kunne mgte til testing pa dagtid. Hvis du kommer i treningsgruppa, kan du fa velge
mellom trening pd dag- eller kveldstid. Alle deltakerne vil fa en pakke med barnemat til en
verdi av 500 kroner som takk for at de deltar.

Etter at forskningsprosjektet er avsluttet, vil alle deltakere fi skriftlig informasjon om
resultatene. Hvis trening viser seg & ha god effekt som behandling og forebygging, vil
deltakerne i kontrollgruppen fa informasjon om treningsprogrammet etter at prosjektet er
avsluttet. For & kunne undersoke langtidsvirkningen av trening under svangerskapet, ber vi
om samtykke til at data oppbevares i 20 ar, slik at vi kan kontakte deltakerne igjen for
eventuelle oppfolgingsstudier pd din og barnets helse 1 drene etter fodselen.

Frivillighet og samtykke

» Deltakelse i prosjektet er frivillig.

» Alle deltakere 1 prosjektet har rett til & trekke seg fra prosjektet nar de métte onske,
uten at dette far konsekvenser for videre oppfelging og behandling. All informasjon
deltakerne gir i1 forbindelse med prosjektet, behandles konfidensielt, og data
avidentifiseres. Alle som skal ha kontakt med de innsamlede data, er underlagt
taushetsplikt 1 henhold til Forvaltningslovens § 13 og Helsepersonellovens § 21.

* Deltakerne er dekket av Pasientskadeerstatningsordningen.

Etisk og faglig vurdering
» Prosjektet er vurdert av Regional komite for medisinsk forskningsetikk, Region
Midt-Norge, og komiteen har godkjent at prosjektet gjennomfores.

Ansvarlige prosjektledere er Kjell Asmund Salvesen, overlege ved Kvinneklinikken, St.

Olavs Hospital, Siv Merkved, Forskningssjef ved St. Olavs hospital, og Trine Moholdt, post
doktor ved Institutt for samfunnsmedisin, NTNU.

HVIS DU ONSKER A DELTA, ELLER HAR SPORSMAL OM PROSJEKTET, BES DU
KONTAKTE:

Prosjekttelefon: 97 96 32 18 E-post prosjektet: gravidtrening@gmail.com

Eller: Kirsti Krohn Garnas: E-post: kirsti.k.garnas@ntnu.no

Mvh, Trine Moholdt (prosjektleder) E-post: trine.moholdt@ntnu.no
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ID-nummer:

(fylles ut av
prosjektkoordinator)

Hvis du @nsker a delta ma du fylle ut dette samtykkeformularet.
Samtykkeformularet leveres til prosjektkoordinator ved oppmgte for farste
test.

SAMTYKKEERKLAERING FOR PROSJEKTET
"TRENING | SVANGERSKAPET”

Jeg har lest informasjonsskrivet og har hatt anledning til & stille spgrsmal. Jeg er
ogsa informert om at journalopplysninger fra det aktuelle svangerskap og fadsel vil
bli gjennomgatt og registrert og samtykker i & delta i studien.

Sted 0g dato, ........ccvvvvviiiiiii e,

Underskrift



