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Et randomiseret dobbeltblindet placebokontrolleret
multicenter forsgg
med ondansetron og mirtazapin til hyperemesis gravidarum

Mirtazapin 15 mg x1, placebo x1, N=60 Daglig PUQE-score, compliance-
og bivirkningsregistrering under
.| Mirtazapin 30 mg x1, interventionen
placebo x3
. S Alle grupper har mulighed for at
Hyperemesis Randomiserin
Gyrz\vidarum N=180 & [—| Ondansetron 8 mg x2, N=60 tage metoclopramid 10 mg p.n.
max x3.
\
Y| Ondansetron 8 mg x4
Mulighed for dosisggning dag 7.
Placebo x2, N=60
" Placebo x4
1 maned
Dag 0 Dag 7 Dag 14 /\/ efter fadsel
Bespg 1: Besgg 2: Besgg 3: Registrering af
Randomisering, Compliancetjek, Compliancetjek, fgdselsoutcome
spgrgeskemaer, spgrgeskemaer spgrgeskemaer og evt
medicinopstart og evt. og end of indlaeggelse af
om aftenen. dosisggning. intervention. barn.
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Tidslinje
Ide, farste fondsansggning og bevilling Analyser og
|
Protokol og godkendelser COVID Rekruttering lukket
| I
Rekruttering pa 4 sites Indsamling af

| |
Rekruttering pa yderligere 3 sites
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fadselsoutcome

|

manuskript
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Udfordringer

« Lang behandlingstid med godkendelser/databehandleraftaler
« Lange svartider fra deltagende afdelinger
« Fa potentielle deltagere / sveer patientpopulation
« Kommer uplanlagt
* Frygt for medicin og placebo
« Tidskreevende at deltage
* Yngre laeger i tidbegraensede stillinger
« Personaleudfordringer
« Sveert at fa rutine i forsggsprocedurer gr. fa ptt.
* Manglende ressourcer
« COVID
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Hvad har vi leert

« Mere praecist estimat over potentielle deltagere
« Feasibility study / patientinvolvering
« Patienters tanker om interventionen
« Tidsforbrug ved deltagelse
« Klarere aftaler med deltagende afdelinger
* Mere involvering af aeldre kolleger
 Aftaler om ressourcer
« Der er brug for Multicenter konsortiet til at facilitere projekterne
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Tak for jeres tid!
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