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Forord
Med fare for a slite ut bade veileder og familie, er na masteroppgaven skrevet ferdig.

Prosessen har vaert lang og til tider meget tidskrevende, men du, for en utrolig lzererik reise!
Her har det blitt diskutert, tenkt sa det knaker, kvernet, knadd, tunga rett i munnen og
utallige regresjonsanalyser,- en dynamisk prosess der hodet har vaert skjerpet. | etterkant av
skriveprosessen sitter jeg igjen med mye ny kunnskap som er sveert nyttig i min kliniske

hverdag som fysioterapeut og arbeidet mitt med kvinnehelse.

En stor hjertelig takk til min hovedveileder Hege Hglmo Johannessen, for gode og
konstruktive tilbakemeldinger, en uvurderlig hjelp nar jeg enkelte ganger har gatt meg bort i
det store materialet. Som veileder bgr man ha en god porsjon tadlmodighet og dette har
Hege mer enn nok av. Det rettes ogsa en stor takk til Signe Nilssen Stafne for kritisk
giennomlesning av artikkelen, der viktigheten av a ha en fagperson som kan lese gjennom
ble tydelig slik at innholdet i artikkelen blir meningsfull og presis. Jeg forstar na viktigheten
av a bruke kolleger i en skriveprosess, og at skriving av faglig tekst bestar nettopp av dette,

samarbeid. Jeg har mye a takke disse damene for!

Sist men ikke minst rettes det en stor takk og takknemmelighet til familien, der mor og
samboer til tider har veert fravaerende og at alle planer i hverdagen alltid har hatt et vedheng
av «jeg ma nok bruke litt tid pa oppgaven ogsa». Na gledes det til helger og ferier der mor

kan kun slappe av og lese skjgnnlitteraere bgker og vaere mer tilstede.

Alle fagpersoner som jobber i helsesektoren burde gjennom sin yrkesaktive karriere benytte
seg av muligheten til a fordype seg i videre studium, da dette gj@r oss mer kritiske i var

kliniske hverdag. Takk til UiO for godt arrangert masterstudium og interessante forelesere.

Moss, 08.05.19



Sammendrag

Formal: Hovedformal var a kartlegge forekomst av urininkontinens hos unge kvinner seks ar
etter deres fgrste fgdsel. Det sekundaere formalet var a kartlegge mulige risikofaktorer for

langvarig urininkontinens.

Teoretisk forankring: Urinlekkasje defineres som “ufrivillig lekkasje av urin” og er et utbredt
problem pa verdensbasis. Forekomst av urinlekkasje blir i litteraturen beskrevet med stor
variasjon, da det bruk av forskjellige utvalgsstgrrelser, studie design, definisjoner og
maleredskaper gjgr sammenligningen av tidligere studier vanskelig. Det er begrenset
systematisk kunnskap om forekomst og risikofaktorer for langvarige lekkasjeplager hos unge

norske kvinner etter at de fgder sitt fgrste barn.

Metode: Mastergradsprosjektet er en langtidsoppfglging av deltakere | en prospektiv kohort
studie. Studieutvalget bestar av 615 kvinner som fgdte sitt fgrste barn mellom mai 2009 og
desember 2010 ved St. Olavs Hospital Trondheim eller Sykehuset @stfold HF Fredrikstad.
Respondentene svarte pa sykdomsspesifikt spgrreskjema knyttet til urininkontinens (ICIQ.UI
SF) et og seks ar etter deres fgrste fgdsel. Data fra fgrste fgdsel ble hentet fra sykehusjournal

og Helsekort for gravide, mens data fra oppfglgingsstudiet var selvrapportert.

Resultater: Over halvparten av kvinnene som deltok | studiet rapporterte om
urininkontinens seks ar etter deres fgrste fgdsel. Fire av fem hadde lav eller moderat
urininkontinens (ICIQ-UI SF 1-8 poeng), mens en av ti hadde hgy urininkontinens (ICIQ-UI SF
> 9 poeng). Det var en signifikant gkning av symptomer pa urininkontinens malt med et
gjennomsnitt pa ICIQ-IU SF, henholdsvis 2.1 (SD 3.2) ved ett ar og 3.2 (SD: 3.7) fem ar senere
for studieutvalget. Urininkontinens seks ar etter fgrste fgdsel var assosiert med
urininkontinens ved ett ar. Flere kvinner med urininkontinens gjorde bekkenbunnsgvelser

ukentlig eller mer.

Konklusjon: Forekomst av urininkontinens har gkt signifikant fra ett til seks ar etter fgrste
fedsel, s mange som 56% av kvinnene rapporterte om langvarig urininkontinens.
Sammenlignet med kvinner som var kontinent, hadde de med urininkontinens ett ar etter

forste fodsel gkt risiko for langvarig urininkontinens fem ar etter.



Summary

Purpose: The main objective of the present study was to assess the prevalence of any
urinary incontinence six years after first delivery amongst young mothers. The secondary

objective was to explore possible risk factors for long term urinary incontinence.

Literature review: Urinary incontinence, defined as “any complaint of involuntary loss of
urine”, is a worldwide problem. Previous studies show large discrepancies in prevalence of
female urinary incontinence, mostly due to different study samples, study design, definitions
and measuring tools. There are limited systematic knowledge about prevalence and risk
factors for long term urinary incontinence amongst young Norwegian women after

delivering their first child.

Method: This thesis is based on a prospective follow-up study. The study sample of 615
women gave birth to their first child between May 2009 and December 2010 at @stfold
Hospital Trust Fredrikstad or St. Olavs Hospital Trondheim. They reported symptoms on
urinary incontinence using the ICIQ-Ul SF symptom specific questionnaire one and six years
after first delivery. Delivery-related data on the first delivery was collected from medical

journals, were as data from the follow-up was self-reported.

Results: More than half of the women participating six years postpartum reported urinary
incontinence. Four in five women with urinary incontinence had low or moderate leakage
(ICIQ-UI SF 1-8 points), whilst one in five had high grade leakage (ICIQ-UI SF > 9 points).
There was a significant increase in mean ICIQ-UI SF score from 2.1 (SD: 3.2) one year

postpartum to 3.2 (SD: 3.7) five years later in the study sample.

Urinary incontinence six years after first delivery was associated with experiencing urinary
incontinence at one year. The women with urinary incontinence were more likely to perform

pelvic floor exercises weekly or more.

Conclusion: The prevalence of urinary incontinence increased significantly from one to six
years after first delivery with 56% reported long term leakage. Compared to continent
women, those with urinary incontinence at one year had higher risk for long term urinary

incontinence five years later.
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1 Innledning
Urinlekkasje er et utbredt problem pa verdensbasis (1). Epidemiologiske studier beskriver

hgy forekomst av urinlekkasje hos kvinner. En av fire kvinner rapporterte om lekkasje i den
norske EPICONT studien (2). Urinlekkasje er forbundet med negativ stigma og mange
unnlater a ta dette oppi mgte med helsevesenet (3, 4). Ofte blir urinlekkasje sett pa som noe
«normalt», og underrapportering forekommer (5). Livskvaliteten til den enkelte pavirkes
negativt, mange fgler seg alene om problematikken og urinlekkasjen hindrer mange i a veere
i aktivitet (6). Kostnadsmessig er urinlekkasje dyrt for samfunnet, bade i form av
hjelpemidler, operasjoner og fraveer fra arbeid (5). Urinlekkasje rammer ikke bare eldre
kvinner, den kan ha sin debut allerede i tidlig voksen alder (7). Forskning viser at en relativt
hgy andel av gravide og f@grstegangsfgdende kvinner opplever ufrivillig lekkasje av urin

allerede under fgrste graviditet og fgdsel (3, 8, 9).

| denne masteroppgaven fglger vi fgrstegangsfedende kvinner i fem ar og kartlegger
forekomst og risikofaktorer for urinlekkasje ved seks ar sammenlignet med ett ar etter deres
ferste fgdsel. Kvinnene har svart pa sykdomsspesifikke spgrreskjema knyttet til urinlekkasje
og dens pavirkning pa deres livskvalitet ett og seks ar etter fgrste fedsel. Det er begrenset
systematisk kunnskap om forekomst og risikofaktorer for lekkasjeplager for denne gruppen
pa langsikt etter fgdsel i Norge, men det finnes noe dokumentasjon fra andre land vi kan
sammenligne oss med (10-12). @kt kunnskap blant helsepersonell og fedende kvinner om
urinlekkasje kan bidra til bedre forebyggende tiltak fgr og etter fadsel, samt gi et tilpasset
behandlingstilbud. Det vil ogsa kunne bidra til mer apenhet rundt problematikken og om
mulig ta bort noe av skammen som er knyttet til lekkasje. Da tidligere studier viser at
urinlekkasje som oppstar i forbindelse med graviditet og fgdsel kan bli et langvarig problem,
er det viktig for kvinnen at bade primaere og sekundaere tiltak iverksettes, med tanke pa
redusere det store gkonomiske og personlige skadeomfanget urinlekkasje kan ha i en

kvinnes liv.



1.1 Urinlekkasje
For at kontinens skal opprettholdes, st@gttes urinrgret av flere strukturer. Den fremre

vaginalveggen sammen med fascia og m. levator ani (bekkenbunnen) har alle en funksjon for
a bevare kontinens (13). Lukkemuskelen (m. sphinter urethrae) rundt urinrgret er ansvarlig
for a holde hviletonus rundt urinrgret over lengre tid. Nar buktrykket gker, vil bekkenbunnen

sammen med de passive strukturene stgtte opp rundt urinrgret og gi et gkt mottrykk (14).

Urinlekkasje defineres som «ufrivillig lekkasje av urin» av International Continence Society
(ICS) og International Urogynecological Association (IUGA) (1). Det finnes flere undergrupper
av urinlekkasje. De vanligste gruppene er stressurinlekkasje og hastverkslekkasje, eller en
kombinasjon av disse to, blandingsinkontinens (5). De med stresslekkasje lekker i typiske
situasjoner der buktrykket gker,- ved Igping, hoste/nys, reise seg opp fra stol etc. Ved
stressurinlekkasje har to patofysiologiske mekanismer blitt identifisert. Hypermobilitet av
urinrgret, der bindevev og bekkenbunnsmuskulaturen ikke gir god nok stgtte rundt urinrgret
ved gkt buktrykk (5, 14). Videre kan nedsatt funksjon av lukkemuskel rundt urinrgret(m.
sphincter uretrae) og dens evne til 3 gi en kontinuerlig tonus, samt nedsatt kontraksjon av
denne ved gkt buktrykk rundt urinrgret forarsake lekkasje (5). Ved hastverkslekkasje oppstar
lekkasjen av urin i forbindelse med en plutselig trang og hastverk (1). En forklaringsmodell er
at overaktivitet i detrusormuskulaturet som ligger rundt blaeren fgrer til lekkasjen nar
trykket i blaeren blir hgyere enn trykket i urinrgret (5). Andre typer av urinlekkasje er blant
annet funksjonell og situasjonsbetinget urinlekkasje, der personen ikke rekker frem pa grunn
av nedsatt fysisk eller psykisk evne, eller lekkasje ved samleie. Ved overlgpslekkasje er
blzeren ofte full og renner over uten fglelse av trang. | enkelte tilfeller kan fistelproblematikk
fere til at personen lekker hele tiden, kalt kontinuerlig urinlekkasje. Enkelte har ingen trang

til 4 late vannet og lekker uten at buktrykket har gkt (5).

Anslagsvis halvparten av alle kvinner med lekkasje av urin har stressurinlekkasje, mens
blanding- og hastverkslekkasje forekommer sjeldnere. Distribusjonen av de forskjellige
typene av urinlekkasje avhenger mye av alder, der de yngre kvinnene har mer stresslekkasje,

mens de eldre har en hgyere forekomst av hastverkslekkasje (7).

| forskning blir urinlekkasjen ofte malt ved sykdomsspesifikke symptombaserte spgrreskjema
som maler lekkasjen ut i fra den subjektive opplevelsen til den enkelte (7). Objektive mal kan

gjores, ved eksempelvis bleieveietest, der deltaker gar med bind i en tidsbestemt periode og



lekkasje blir malt i gram (15) . Denne metoden gir et mal pa hvor stor lekkasjen er i gram.
Dessverre kan det vaere vanskelig 8 sammenligne tidligere studier pa forekomst av
urinlekkasje, da bade utvalg, definisjon av urininkontinens og malemetoder har blitt brukt

forskjellig.

1.2 Forekomst av urinlekkasje hos fgrstegangsfegdende
Det er stor variasjon i tidligere rapportert forekomst av urinlekkasje hos kvinner etter at de

feder sitt fgrste barn. | en systematisk oversiktsartikkel utfgrt av Thom og kolleger (2010),
varierer tallene pa forekomst av urininkontinens 3 maneder etter fgdsel mellom 13% til
40.4% hos forstegangsfedende kvinner (9). Enkelte kvinner opplever urinlekkasje allerede fgr
graviditeten, men forekomsten gker under svangerskapet (8). Tall fra Mor og Barn kohorten
(MorBarn) fra Folkeinstituttet beskriver urinlekkasje hos 15% av fgrstegangsf@dende kvinner
for fgrste graviditet, med en gkning til 48% i uke 30 av graviditeten (8). Studier viser at
kvinner som opplever urinlekkasjen under den fgrste graviditeten ogsa hadde stgrre risiko
for lekkasje postpartum (16). Sammenlignet med kvinner som var kontinent i svangerskapet,
hadde de med urininkontinens hgyere forekomst av lekkasje 6 maneder og 1 ar etter fgrste

fgdsel (17, 18).

Det har ikke blitt gjort mange langtidsoppfg@lgninger av forekomst av urinlekkasje hos
fedende kvinner. Viktrup og kolleger (2001) og Gartland og kolleger (2016) har begge
rapportert om en forekomst av urinlekkasje hos 30% hos sitt utvalg av fgrstegangsfgdende
fire og fem ar etter deres fgrste fgdsel (10, 19), mens Macarthur og kolleger (2006)

rapporterte om 45% i sin studie (12).

1.3 Risikofaktorer for urinlekkasje
| litteraturen er flere risikofaktorer for urininkontinens identifisert, mange av disse er

fgdselsrelaterte. Vaginale fgdsler kan gjgre skade i bekkenbunnen under fgdselen og er en
kjent risikofaktor for urinlekkasje (16, 20). Skadene beskrives som mekaniske og ischemiske,
der strukturene i bekkenet blir strukket (21). Under vaginale fgdsler strekker vevet seg
mange ganger sin egen lengde, og det gir risiko for traume i bekkenbunnen og nervevevet i
bekkenet, fra sma mikroskader til avriving av muskelavriving, som gir nedsatt strukturelt
hold og gkt risiko for lekkasje (22, 23). Instrumentell assistanse under fgdselen gker risikoen
for skade til bekkenet (24). Skade pa vev og muskulatur i bekkenet etter en vaginal fgdsel

blir ofte klassifisert etter Sultans og kolleger (2007) sin inndeling (25). Grad 1 er skade pa



vaginal slimhinne og perineal hud, mens grad 2 er skade pa perineale muskler. Grad 3-4
omfatter sfinkterapparatet og den anale slimhinnen og er delt inn i grad 3a (<50% av sfinkter
externus), grad 3b (> 50% av sfinkter eksternus), grad 3c (sfinter internus) og grad 4
(sfinterapparatet og anale slimhinne). Perinealrifter gir gkt risiko for urininkontinens i tiden
etter fgdselen (26). Ved langvarig utdrivningsfase ved f@dselen, kan n. pudendus bli skadet i
form av a bli strukket over for lang tid og kan fgre til skader pa innervasjonen til
bekkenbunnen (27, 28). | tillegg kan epidural forlenge det andre stadiet i en fgdsel (29). Hgy
fedselsvekt til barnet var assosiert med gkt risiko for urinlekkasje etter fgdsel. Wesnes og
kolleger (2017) fant ogsa at det var gkt risiko for urininkontinens 6 maneder postpartum hvis

fgdselsvekten var over 3540 gram (30).

| tillegg er gkt alder pa den fgrstegangsfgdende assosiert med risiko for urinlekkasje
postpartum. Kvinner som var eldre enn 34 ar ved fgrste fgdsel hadde gkt risiko for
urinlekkasje ett ar etter (18).

1.3.1 Modifiserbare variabler for urininkontinens

Enkelte variabler beskrevet i litteraturen kan pavirkes i bade positiv og negativ forstand av

den enkelte kvinne.

Overvekt og fedme er generelle risikofaktorer for urininkontinens, dokumentert i blant
annet en oversiktsartikkel av Hunskaar fra 2008 (31). Verdens helseorganisasjon bruker
Kroppsmasseindeks (KMI) som mal nar de inndeler i vektgrupper (32). KMl er
sammenhengen mellom hgyde og vekt hos et individ og males i kg/m?2. Normalvekt ligger
mellom KMI 18.5-24.9, overvekt KMI 25.0 — 29.9 og fedme KMI >30. @kt trykk i abdomen pa
grunn av overvekt og fedme fgrer til hgyere trykk pa strukturene i bekkenet og gir gkt risiko
for urinlekkasje (33, 34). Reduksjon av vekt kan veere en beskyttende faktor for

urininkontinens og anbefales som forebyggende og behandling av urininkontinens (35, 36).

Reyking gir gkt risiko for kronisk hoste, som pa grunn av gjentatt gkt buktrykk, kan fgre til
stor belastning pa bekkenbunnen og risiko for urinlekkasje (3, 37). Kvinner som rgyker har

gkt risiko for alvorlig urininkontinens sammenlignet med de som er ikke-rgykende (38).

1.4 Beskyttende faktorer for urinlekkasje
Bekkenbunnen (kalles ogsa levator ani muskulaturen) er viljestyrte muskler som ligger

nederst i bekkenet, fra halebenet og frem mot symfysen, og som stgtter opp rundt urinrgr,



vagina og anus (39). Det er tverrstripet muskulatur og innerveres fra $S2-54 (ibid). Ved
normalt trykk i buken, gir lukkemuskelen rundt urinrgret (m. sphincter urethrae) passivt
trykk som stgtter opp og forhindrer lekkasje. Ved hgyt buktrykk, eksempelvis hoste og nys,
stgttes urinrgret i tillegg av de gvrige strukturene i bekkenet, slik at trykket i blaeren ikke
overgar trykket i urinrgret. Bekkenbunnstrening (PFMT) blir i litteraturen anbefalt under
graviditet og postpartum for a forhindre urinlekkasje (37). En systematisk oversiktsartikkel
fra 2014 som inkluderte RCT- studier pa effekt av PFMT, konkluderte med at

bekkenbunnstrening under og etter graviditet kan forhindre og behandle urinlekkasje (40).

Keisersnitt blir ofte beskrevet som en faktor som reduserer risikoen for urinlekkasje
postpartum og for langvarig lekkasje (19, 41). Selv 20 ar etter fgdselen var det lavere
forekomst av urinlekkasje hos de kvinnene som hadde fatt sitt barn med keisersnitt,
sammenlignet med de som hadde vaginal fgdsel (42). Planlagte keisersnitt er omstridt, bade
pa grunn av negative konsekvenser for mor og barn, samt samfunnsmessige kostnader

knyttet til dette (21).

1.5 Behandling av urinlekkasje
Det er viktig a differensiere mellom stressurinlekkasje og hastverkslekkasje, da deres

patofysiologi er forskjellig og fglgelig blir behandlingen ulik (43). | behandlingen av
urinlekkasje henvises det til Nice guidelines (National Institute for Health and Care
Excellence), en veiledning til hva som er best behandling ut i fra tilgjengelig evidens som
foreligger (44). Man kan i hovedtrekk skissere behandlingen av urinlekkasje for kvinner i to

store hovedtrekk:

Ved stressurinlekkasje anbefales konservativ behandling i form av bekkenbunnstrening og
veiledning som fgrstevalg. Hvis kvinnen ikke har bedring med dette tiltaket, kan de i enkelte
tilfeller fa tilbud om en TVT operasjon, der et band festes rundt urinrgret og gir et gkt trykk

og hold mot blzeren.

Ved hastverkslekkasje blir mange kvinner foreskrevet antikolinergika for 8 dempe
overaktivitet i m. detrusor, i tillegg til bleeretrening (utsettelsestrening). Botulinum toxin A
injeksjon kan tilbys kvinner der antikolinergika og blaeretrening ikke har gnsket effekt. Det
kan ogsa benyttes percutan posterior tibialis stimulering for a redusere hastverk i siste ledd

etter at annen behandling ikke har fgrt til bedring.



2 Metode

2.1 Forskningsdesign
Prosjektet gnsker a kartlegge forekomst av urininkontinens utover det fgrste aret etter

fadsel, og en har derfor valgt a gjgre en langtidsoppfelging av deltakere i en prospektiv
kohortstudie. Studiepopulasjonen bestar av kvinner som fgdte sitt fgrste barn mellom mai
2009 og desember 2010 ved Sykehuset @stfold HF Fredrikstad og St. Olavs Hospital
Trondheim.
2.1.1 Forskningsmetode
Studiet representerer observasjonell, kvantitativ forskningsmetode, der malet er a beskrive
forekomst av urininkontinens hos et utvalg feadende kvinner, samt identifiserer mulige
risikofaktorer for urininkontinens 6 ar etter fgrste fgdsel. Forekomst blir her definert som
hvor mange prosent av utvalget som har urinlekkasje pa et gitt tidspunkt (prevalens).
2.1.2 Forskningsspgrsmal
Folgelig blir forskningsspgrsmalene:

1. Hva er forekomsten av urininkontinens hos et utvalg av kvinner seks ar etter deres

ferste fedsel sammenlignet med ett ar etter fgdsel?
2. Huvilke risikofaktorer assosieres med urininkontinens seks ar etter fgrste fgdsel blant

dette utvalget av fgdende kvinner?

2.2 Datainnsamling
Dette prosjektet er en oppfalgingsstudie av tidligere publisert studier, der publikasjoner har

hovedfokus pa analinkontinens og dobbelinkontinens (anal- og urinlekkasje) hos
ferstegangsfgdende under graviditet og ett og seks ar etter fgrste fgdsel (18, 45-48).
Analinkontinens er ikke en del av problemstillingen i dette studiet og blir ikke diskutert

videre.

Data fra medisinske journaler og selvrapporterende data fra 1571 fgrstegangsfgdende
kvinner som fgdte sitt fgrste barn mellom 2009 og 2012 ved Sykehuset @stfold HF og St.
Olavs Hospital ble innhentet. Disse sykehusene ble valgt pa bakgrunn av en skjpnnsmessig
utvelging. De er to store regionale sykehus pa forskjellige geografiske lokalisasjoner i Norge
og som til sammen har rundt 7000 arlige fgdsler og det var derfor mulighet til a rekruttere
mange deltakere til studiet. De fgrstegangsfgdende kvinnene ble kontaktet pa

fedeavdelingene fgr hjemreise etter fgdsel, fikk muntlig og skriftlig informasjon om



prosjektet, og ble invitert til & delta i prosjektet. De fikk utdelt samtykkeskjema og
sporreskjema og hadde mulighet til 3 levere dette i en postkasse pa fgdeavdelingene.
Kvinnene som ikke svarte fikk tilsendt en paminnelse i posten 6-8 uker etter og kunne

returnere svarene med samtykkeskjemaene i ferdig frankerte konvolutter.

Informasjon om f@rste graviditet og fedsel ble hentet fra sykehusets journalsystem, ved
sykehuset @stfold brukte de Partus, et system for registrering av data relatert til fgdsel (49). |
tillegg ble informasjon fra Helsekort for gravide brukt. Kvinnene ble skriftlig invitert til 3 delta
i oppfelgingsstudier, henholdsvis seks maneder, ett og seks ar etter fgrste fgdsel, hvorav
data fra de to siste maletidspunktene danner grunnlag for dette studiet. Informasjon,
samtykkeskjema og spd@rreskjema ble sendt pr post, de hadde ogsa mulighet for a svare
elektronisk ved hjelp av Tjenester for Sensitive Data ved Universitetet i Oslo og palogging via
IDportalen (vedlegg). Det ble sendt ut en paminnelse til de som ikke svarte 6-8 uker etter

den opprinnelige invitasjonen.

2.2.1 Maleredskap
For a kartlegge selvrapportert lekkasje av urin, ble det sykdomsspesifikke International

Consultation on Incontinence Questionnaire — Urinary Incontinence Short Form (ICIQ-UI SF)

valgt (50).

Dette spgrreskjemaet maler selvrapportert urinlekkasje den siste maneden, og de
lekkasjerelaterte spgrsmalene registrerer hvor ofte lekkasjen skjer og med hvilket volum,
med en sumscore pa maks 11 poeng totalt. | tillegg er det en 10 poeng NRS skala pa
livskvalitet knyttet direkte til urinlekkasje. En totalskar pa 21 representerer maksimum
lekkasje og negativ pavirkning pa livskvaliteten, i motsetning til 0 som representerer
«kontinent». Avslutningsvis er det spgrsmal i hvilke sammenhenger lekkasjen skjer, og dette
kan hjelpe med a differensierer mellom hva slags type urinlekkasje som oppleves, men gir
ingen poeng i totalscore. ICIQ-UI SF har vist gode maleegenskaper pa validitet og
reliabilitetstester (50). Den norske oversettelsen ble brukt av Klovning og kolleger (2009) og
anbefales av ICIQ.net (51). Godkjenning av bruk av ICIQ-UI SF i mastergradsprosjektet har
blitt hentet inn fra International Consultation on Incontinence Modular Questionnaire (ICIQ)
v/Nikki Cotterill, 2014 (52). | denne oppgaven skilles det ikke mellom de forskjellige typer

urininkontinens.



Informantene fikk videre spgrsmal om bakgrunnsvariabler, aktivitetsvaner og paritet i

oppfelgingsstudien. Disse blir beskrevet under kapittel 2.3.2.

2.2.2 Datasikkerhet og personvern
| henhold til Helsinkideklarasjonen ga alle deltakere et skriftlig samtykke pa a delta i

hovedstudien, samt i oppfaglgingsstudien seks ar etter fgrste fgdsel (47, 53). Skriftlig
informasjon ble gitt om deltakelse, hovedmal med oppfalgingsstudien og mulighet til 3
trekke seg fra prosjektet nar de matte gnske det. Alt av registrert data ble avidentifisert med
kodengkkel som er oppbevart separat og lagret i sikret database pa eget prosjektomrade
ved Sykehuset @stfold HFs forskningsserver. Tilgang til de innsamlede dataene og
deltagerlistene er begrenset til prosjektleder frem til neste oppfalging tolv ar etter fgdsel.
Prosjektene er forhandsgodkjent av REK midt, henholdsvis 2008.1318 og 2016/280 (Vedlegg
REK). Studiet er registrert i clinicaltrials.gov (NCT02792244). Godkjenning fra

Kvalitetsutvalget fra UIO foreligger (Vedlegg godkjenning UiO).

Tilgjengelig for student i dette studiet var data fra fgdselsjournal fra fgrste fgdsel, samt
bakgrunnsvariabler og data pa status pa urinlekkasje fra spgrreskjemaundersgkelsen 1 og 6
ar etter fgrste fadsel.

2.2.3 Utvalg og inklusjonskriterier

Utvalget bestar av 1571 fgrstegangsfgdende kvinner som samtykket til deltagelse i
hovedstudien og som fgdte sitt fgrste barn ved St. Olavs Hospital og Sykehuset @stfold i
perioden 2009-2012. Inklusjonskriterier var at alle deltagerne var 18 ar eller eldre, fgdte et
friskt barn og hadde adekvate norskkunnskaper da studien var spgrreskjemabasert og disse
var kun pa norsk. Av disse, responderte 1031 og 731 i oppfelgingsstudien henholdsvis ett og
seks ar etter fgrste fgdsel (Figur 1). De som hadde svart ved seks ar, men ikke ved ett, ble
ekskludert fra videre statistiske analyser (n=103). | tillegg ble respondentene der det manglet
fullverdig informasjon pa deres inkontinensprofil (ICIQ-Ul SF) ogsa ekskludert fra videre
analyser (n =13). Totalt 615 ble inkludert i de statistiske analysene. Data relatert til fgrste
fgdsel som fgdselsmetode, episiotomi, vekt og hodeomkrets av barnet ble innhentet fra
medisinske journaler ved respektivt sykehus, mens data fra ett og seks ar etter fgrste fgdsel

er alle selvrapporterte. Alle variablene blir presentert i Tabell 1.



Fig. 1; Skjematisk oversikt over utvalget i studien, n= 1571

Respondenter i sen graviditet fgrste fadsel, n =1571

Ikke-respondenter (n=540)

- Ukjent adresse, flyttet til utlandet, ikke
deltakende av ukjent arsak.

Respondenter 1 ar etter fgrste fadsel, n =1031

Ikke-respondenter (n=300)

- Ukjent adresse, ikke deltakende av ukjent
arsak.

Respondenter 6 ar etter fgrste fadsel (n=731)

Ikke-respondenter 1 ar/respondenter 6 ar
(n=103).

Manglende data pa ICIQ-UI SF 6 ar etter
forste fadsel (n=13).

A 4

Respondenter inkludert i videre analyser (n=615)

Kontinent Urininkontinent

6 ar etter fgrste fgdsel (n=269) 6 ar etter fgrste fgadsel (n=346)




2.3 Variabler

2.3.1 Avhengig variabel
Primaert utfallsmal og avhengig variabel i alle statistiske undersgkelser i dette datamaterialet

er urinlekkasjes seks ar etter fgrste fgdsel. Det skilles ikke mellom de forskjellige typene av
urinlekkasje i denne oppgaven, kun «lekkasje» uavhengig av type. Den valgte grensen for
urinlekkasje i dette studiet er ICIQ-UI SF skar > 1 poeng, med et minimum av «lekkasje av
urin én gang i uken eller sjeldnere» og representerer gruppen med urinlekkasje (UL gruppen)
(1). Gruppeinndelingen for «grad av lekkasje» ble delt inn svarende til 10, 50 og 90
persentilene og avrundet til naermeste hele poeng for ICIQ-UI SF ett og seks ar, der «lav,
middels og hgy grad av urinlekkasje og pavirkning pa livskvalitet» deles inn i grupper. «Lav
UL» representerer ICIQ-UI SF skar fra 1-3 poeng. Denne gruppen inneholder noen flere
deltagere enn ti prosent siden vi opererer med hele tall. «Moderat UL» rangerer fra ICIQ-UI
SF 4-8 poeng, mens «hgy UL» inneholder alle observasjoner for 90 persentilen og hgyere og

defineres som ICIQ-UI SF 2 9 poeng.

2.3.2 Uavhengige variabler
Bakgrunnsvariabler inkluderer alder, siviltilstand og utdanningsniva. Alder ble presentert

som gjennomsnitt i gruppen. Siviltilstand og utdanningsniva ble dikotomisert til henholdsvis
«gift/samboer» og «singel/skilt/enke», samt «ungdomsskole/videregaende» og «hgyere
utdanningy, slik at det ble tilfredsstillende antall observasjoner i hver gruppe. Fgdselsvekt og
hodeomkrets pa barnet, ble presentert som ratio med gjennomsnitt og Standard deviasjon
(SD), samt dikotomisert over/under 4000 gr og over/under 36 cm. Disse dataene ble hentet
ut fra medisinsk journal og Partus. Grad av perinealrift ble klassifisert etter Sultans gradering
(25). Grad av perinealrift ble dikotomisert til «grad 0-2» og «grad 3-4» for a skille perineal
skade og skade av sfinterapparatet. Fgdselsmetode er klassifisert som normal vaginal fgdsel,
instrumentell vaginal fedsel med eller uten vakuum- eller tangforlgsning, samt keisersnitt.
Bruk av epidural og episiotomi ble begge dikotomisert til ja/nei. Kroppsmasse indeks (KM,
kg/m?) i sen graviditet hos mor er inndelt i vektklasser klassifisert av World Health

Organization (32) . Variabelen om mor rgyker i tredje trimester ble dikotomisert til ja/nei.

Felgende uavhengige variabler seks ar etter fgrste fgdsel ble inkludert,- paritet,
bekkenbunnstrening (PFMT) og rgyking. Paritet ble dikotomisert til «nei, ett

barn/ferstegangsfgdende» og «ja, flere barn/flergangsfedende». Utfgrt bekkenbunnstrening
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ble dikotomisert til ukentling/ikke ukentlig. Daglig r@yking hos kvinnen malt ved seks ar ble

dikotomisert til ja, daglig/nei.
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Tabell 1; Variabler inkludert i studien

Variabel
Urinlekkasje

Alder
Utdanning

Sivilstatus
KMI (kroppsmasse indeks ***
KMI (25.0-29.9)
KMI (30-34.9)
KMI (>=35)
Reyker 3. trimester
Fgdselsmetode
Vaginal
Keisersnitt
Vakuum/tang forlgsning
Episiotomi
Epidural
Grad av perinealrift ****
Grad 0-2
Grad 3-4
Hodeomkrets barn
Vekt barn
Grad av urinlekkasje
Lav UL (ICIQ-UI SF 1-3)
Mod UL (ICIQ-UI SF 4-8)
Hgy UL (ICIQ-UI SF 2 9)
Antall barn totalt
Fgrstegangsfgdende
Flergangsfgdende
Bekkenbunnstrening (PFMT)
Reyker daglig

*|CIQ-UI SF: International Consultation on Incontinence Urinary Incontinence Short Form,

Maletidspunkt
lar+6ar
Sen graviditet

Sen graviditet

Sen graviditet
Sen graviditet

Sen graviditet
Fgrste fgdsel

Fgrste fedsel
Farste fedsel
Farste fedsel

Fgrste fedsel
Farste fedsel
1larogbar

6 ar

6 ar
6 ar

Kilde

ICIQ-UI SF*

Selvrapportert
Selvrapportert
Selvrapportert

Selvrapportert

Partus**/journal

Partus/journal
Partus/journal

Partus/journal
Partus/journal
Partus/journal

Partus/journal
Partus/journal
Selvrapportert

Selvrapportert

Selvrapportert
Selvrapportert

Data

Nominal/ kategorisk

Intervall/ kontinuerlig
Nominal/ kategorisk

Nominal/ kategorisk
Ordinal/ Kategorisk,
KMI (kg/m?2)

Nominal/ kategorisk
Nominal/ kategorisk

Nominal/ kategorisk
Nominal/ kategosrisk
Nominal/ kategorisk

Ratio/ kontinuerlig
Ratio/ kontinuerlig
Ordinal/ kategorisk

Nominal/ kategorisk

Nominal/ kategorisk
Nominal/ kategorisk

Type

Avhengig

Uavhengig
Uavhengig

Uavhengig
Uavhengig

Uavhengig
Uavhengig

Uavhengig
Uavhengig
Uavhengig

Uavhengig
Uavhengig
Uavhengig

Uavhengig

Uavhengig
Uavhengig

sykdomsspesifikt spgrreskjema for urininkontinens og pavirkning pa livskvalitet (Qol). **Partus;
medisinsk journal, fedselsrelaterte data.*** Klassifisering av WHO (32). **** Klassifisering av Sultan,

AH et al (1993) (54)
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2.4 Statistiske analyser
Datasettet har blitt analysert ved hjelp av SPSS versjon 25 (IBM, Armonk, NY, USA). Et

signifikansniva pa 5% er brukt i alle analysene. Prevalens for ett og seks ar ble kalkulert for

utvalget.

Kontinuerlige data blir presentert som gjennomsnitt, med standard deviasjon (SD) og range
[minimum verdi, maksimum verdi]. Independent t-test ble brukt for 8 sammenligne alder,
hodeombkrets og vekt av fgrste barn, da disse alle var normalfordelte. Ved sammenligning av
ICIQ-UI SF score, ble Mann Whitney U test benyttet, da utvalget var skjevfordelt og
hovedvekt av observasjoner |13 i nedre delen av skalaen av 0-21 poeng. Students t-test for
parede data ble brukt for 3 sammenligne gjennomsnitt av kontinuerlige data hos den samme
gruppen med to forskjellige maletidspunkt, i dette tilfellet ICIQ-UI SF score for gruppen med
urinlekkasje ett og seks ar etter fgrste fgdsel. En Pearson korrelasjonstest ble brukt for a

sammenligne urinlekkasje og dens pavirkning pa livskvaliteten.

Kategoriske variabler har blitt analyser med krysstabeller og Kji-kvadrat test. Kategoriske
variabler som var dikotomisert, -utdanning, sivilstatus, grad av perinealrift, episiotomi,
epidural, PFMT og rgyking ble alle analysert i krysstabeller som bestod av 2 x 2, og Continuity
Correction ble brukt. For krysstabelller som inneholdt flere observasjoner, slik
forlgsningsmetode gjorde, ble Pearson Chi-Square blitt benyttet. | krysstabeller der den
kategoriske variabelen var ordinal, KMI og grad av urinlekkasje (lav, middels og hgy UL), ble

Linear-by-Linear Association benyttet.

Univariabel og multivariabel logistisk regresjon ble brukt for a identifisere mulige faktorer
assosiert med urinlekkasje seks ar etter fgrste fgdsel. Analysene ble kalkulert med et 95%
konfidensintervall (KI) og presentert i odds ratio (OR). Det ble sjekket for korrelasjon mellom
de uavhengige variablene og ingen av variablene inkluder i de multivariable analysene var
korrelerte (Variance Influencing Factor, VIF < 2.0). Variabler som i den univariable logistiske
regresjonsanalysen hadde en p< .20 ble inkludert i den multivariable analysemodellen
(Tabell 4). For & evaluerer den individuelle styrken mellom risikofaktorene for Ul seks ar
etter, ble den variabelen med hgyest p-verdi fjernet fra modellen i hvert steg av den
multivariable regresjonsanalysen, helt til alle variablene som gjenstod var statistisk

signifikante med en p-verdi <.05 (backwards selection metode).
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3 Resultater

3.1 Utvalg
Av de 1571 som ble inkludert ved fgrste fgdsel var det totalt 731 kvinner som responderte

seks ar etter fgdsel. Av disse var komplette data tilgjengelig fra 628 (40%) kvinner som
responderte bade ett og seks ar etter fgrste fgdsel. Sammenligning av respondenter og ikke-

respondenter blir presentert i Tabell 2.

Kvinnene som deltok ved begge maletidspunkt var eldre (p=.02), flere var samboende/gifte
(p< .001) og de hadde hgyere utdanningsniva (p<.001) sammenlignet med de som ikke
responderte ved seks ar. Det var ingen forskjell i giennomsnittlig ICIQ-Ul SF score (p = .624)

eller alvorlighetsgrad av lekkasje (p = .604) mellom gruppene ved ett ar.
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Tabell 2. Presentasjon av utvalget og sammenligning av respondenter og ikke-respondenter, n =1031

Sen graviditet fgrste barn
Alder (ar), gj.snitt (SD) [range]
Utdanning
Ungdomsskole/videregaende
Hgyerer utdanning

Manglende data
Sivilstatus
Gift/samboer

Singel/skilt/enke
Manglende data
KMI WHO
Undervektig-normal (KMl < 25)
Overvektig (KMI 25.0-29.9)
Fedme grad 1( KMI 30-34.9)
Fedme grad 2-3 (KMI >35)
Manglende data
Reoyker daglig 3.trimester
Manglende data
Forste fodsel
Forlgsningsmetode:
Normal vaginal fgdsel
Keisersnitt
Vakuum/tangforlgsning
Episiotomi
Manglende data
Epidural
Manglende data
Grad av perinealrift
Grad 0-2
Grad 3-4
Hodeomkrets,
gj.snitt cm (SD) [range]
Vekt barn,
gj.snitt gram (SD) [range]
1 ar etter fgrste fodsel

ICIQ-UI SF, gj.snitt (SD) [range]

Grad av Ul

Ingen UL/ kontinent

Lav UL (ICIQ-UI SF 1-3)

Moderat UL (ICIQ-UI SF 4-8)

Hgy UL (ICIQ-UI SF 9 eller mer)
Manglende data

Alle deltakere,

n=1031

28.9 (4.5)[18.4, 42.8]

293 (28.4)
703 (3.4)
35 (3.4)

986 (95.6)

43 (4.2)
2(0.2)

153 (14.8)
400 (38.8)
208 (20.2)
98 (9.5)
172 (16.7)
22 (2.1)
86 (8.3)

701 (68.0
148 (14.4
182 (17.7
242 (23.5
6 (0.6)
641 (62.2)
35 (3.4)

)
)
)
)

986 (95.6)
45 (4.4)
35.0 (1.7)
[25, 40.0]
3462.3 (512.3)
[730, 4930]

2(3.2) [0, 17]

635 (61.6)

117 (11.3)

227 (22.0)
49 (4.8)
3(0.3)

Respondenter 1 ar,
ikke-respondenter 6

ar, n=403

28.5 (4.9)[18.4, 42.8]

159 (39.5)
227 (56.3)
17 (4.2)

373 (92.6)

28 (6.9)
2(0.5)

57 (14.1)
161 (40.0)
70 (17.4)
48 (11.9)
67 (16.6)
12 (3.0)
31(7.7)

279 (69.2)
58 (14.4)
66 (16.4)
86 (21.3)
229 (56.8)
16 (4.0)

3388 (96.3)
15 (3.7)
34.9 (1.6)
[26, 39]
3449.6 (491.7)
(1475, 4740]

1.9 (3.1) [0,17]

250 (62.0)
45 (11.2)
93 (23.1)

15 (3.7)

Respondenter 1 og

6 ar,
n=628

29.2 (4.2)[18.8, 42.3]

134 (21.3)
476 (75.8)
18 (2.9)

613 (97.6)
15 (2.4)

96 (15.3)
239 (38.0)
138 (22.0)
50 (8.0)
105 (16.7)
10 (1.6)
55 (8.8)

422 (67.2)
90 (14.3)
116 (18.5)
156 (24.8)
6 (1.0)
412 (65.6)
19 (3.0)

598 (95.2)
30 (4.8)
35.0 (1.7)
[25, 40.0]
3479.4 (525.3)
(730, 4930]

2.1(3.2) [0, 16]

385 (61.3)
72 (11.5)

134 (21.3)
34 (5.4)
3(0.3)

*Independent t-test. **Kji-kvadrat test. ***Man-Whitney U test for ikke- normalfordelte variabler.
****Kji-kvadrat test, linear-by linear for ordinale kategoriske variabler.

.02 *
<.001**

<.001**

.210 **

.684**

.193**

.018**

.514**

.08*

.525*

.624%**
.604 % ***



3.1.1 Presentasjon utvalget 6 ar etter fgrste fgdsel
Seks ar etter fgrste fedsel rapporterte 56% av kvinnene at de hadde urinlekkasje (ICIQ-UI SF

> 1) (Tabell 3), og blant disse var det 26% som hadde lav UL, 57% med moderat UL og 17%
med hgy UL. Gjennomsnittsscore for ICIQ-UI SF for de kvinnene med urinlekkasje var 5.6

poeng (SD 5.0).

Det var ingen forskjeller mellom kvinnene med og uten lekkasje, bortsett fra
forlgsningsmetode ved f@rste fgdsel. Kvinnene med urinlekkasje hadde stgrre andel vaginale
fodsler (70%), samt vakuum-/tangforlgsning (21%), sammenlignet med henholdsvis 63% og
18% hos kontinent gruppe (p = .001) (Tabell 3).

Seks ar etter fgdsel var det ingen forskjell mellom gruppene i antall fgdte barn (p=.224).
Gruppen med urinlekkasje rapporterte om en hgyere frekvens av bekkenbunnsgvelser
(PFMT) (p=<.05) og en av ti reyker daglig til forskjell fra kontinent gruppe hvor kun 4% rgyker
daglig (p = .004) (Tabell 3)

Forekomsten av urinlekkasje gkte fra 38% ved ett ar til 56% fem ar senere.
Alvorlighetsgraden og dens pavirkning pa livskvaliteten gkte signifikant, flere hadde moderat
og hay lekkasje 6 ar etter fgrste fgdsel (p<.001) (Figur 2). Den totale gjennomsnittscoren pa
ICIQ-UI SF for hele utvalget var signifikant hgyere seks ar etter fgrste fgdsel (gj.snitt 3.2, SD
3.7), sammenlignet med ett ar (gj.snitt 2.1, SD 3.2, p <.001). De som hadde lekkasje ved
seks ar rapporterte ogsa om hgyere forekomst av urinlekkasje ved ett ar ICIQ-UI SF (gj.snitt

3.2, SD 3.6), sammenlignet med kontinent gruppe (gj.snitt 0.6, SD 1.9, p <.001).
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Tabell 3: Demogrdfisk og fadselsrelaterte karakteristikker for deltakere i henhold til

kontinensstatus seks dr etter forste f@dsel, n=615

Sen graviditet fgrste fadsel
Alder, gj.snitt ar (SD) [range]
Hgyere utdanning
Manglende data
Gift/ samboer
KMI
Undervektig-normal (KMI <25.0)
Overvektig (KMI 25.0-29.9)
Fedme grad 1( KMI 30.0-34.9)
Fedme grad 2-3 (KMI >35)
Manglende data
Forste fgdsel
Forlgsningsmetode
Vaginal fgdsel
Keisersnitt
Vakuum/tangfgrlgsning
Grad av perinealrift
Grad 0-2
Grad 3-4
Episiotomi utfgrt
Manglende data
Epidural
Manglende data

Hodeomkrets, gj.snitt cm (SD) [range]

Vekt barn, gj.snitt gram (SD) [range]

Ett ar etter forste fodsel

ICIQ-UI SF score,

gj.snitt ar (SD) [range]

Grad av urinlekkasje

Kontinent

Lav UL (ICIQ-UI SF 1-3)

Moderat UL (ICIQ-UI SF 4-8)

Hgy UL (ICIQ-UI SF 9 eller mer)
Manglende data

Seks ar etter fgrste fgdsel

ICIQ-UI SF

gj.snitt ar (SD) [range]

Paritet

Fgrstegangsfgdende

Flergangsfgdende

Bekkenbunnstrening, PFMT

Ingen PFMT

PFMT ukentlig eller mer
Manglende data

Reyker

Resultater er presentert frekvens (%) hvis ikke annet er angitt * Independent t-test. **Kji-kvadrat test.
***Man-Whitney U test for ikke- normalfordelte variabler. **** Kji-kvadrat test, linear-by linear for ordinale
kategoriske variabler, ***** Students t-test for ICIQ-UI SF score ett og seks ar etter fgrste fgdsel for UL

gruppen.

Kontinent seks ar etter fgrste

fedsel (n=269)

29.0 (4.0) [18.8, 39.3]

207 (77.0)
8 (3.0)
262 (97.4)

42 (15.6)
108 (40.2)
63 (23.4)
17 (6.3)
39 (14.5)

169 (62.8)
55 (20.4)
45 (16.7)

259 (96.3)
10 (3.7)

65 (24.2)
2(0.7)

77 (28.6)
8 (3.0)

35.0 (1.7) [27.1, 40.0]
3458.3 (500.3) [1501, 4930]

0.62 (1.9) [0,14]

234 (87) [0]
12 (4.5)
20 (7.4)
3(1.1)

0

59 (21.9)
210 (78.1)

166 (61.7)
90 (33.5)
13 (4.8)
10 (3.7)
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Ul seks ar etter fgrste

fedsel (n=346)

29.3 (4.3) [18.8,42.3]

260 (75.1)
9 (2.6)
338(97.7)

52 (15.0)
125 (36.1)
74 (21.4)
31(9.0)
64 (18.5)

242 (69.9)
33 (9.5)*
71 (20.5)*

327 (94.5)
19 (5.5)

87 (25.1)
4(1.2)

117 (33.8)
11(3.2)

35.0 (1.7) [25, 39.5]
3479.6 (543.0) [730, 4835]

3.2 (3.6) [0,16]

143 (41.3)
60 (17.3)
110 (31.8)*
30(8.7)
3(0.9)

5.6 (5.0)[1,20]

61(17.6)
284 (82.1)

171 (49.4)
154 (44.5)
21 (6.1)
35(10.1)

p

.181 *
464 **

.251 **
446 *Hx*

.001 **

402 **

.830 **

.370 **

.858 *
.617 *

Sk
<.001 ****

<007 *****
224 **

.004 **

.004 **



Figur 2. Sammenligning av forekomst av urinlekkasje ett og seks dr etter forste fodsel.
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3.2 Variabler assosiert med urininkontinens seks ar etter fgrste fgdsel
Urinlekkasje seks ar etter fgrste fgdsel var assosiert med lekkasje ved ett ar. Sammenlignet

med kvinner som var kontinente, hadde de med urinlekkasje ett ar etter fgrste fgdsel gkt
risiko for langvarig urinlekkasje fem ar etter (Tabell 4). Flere kvinner med urinlekkasje gjorde
bekkenbunnsgvelser ukentlig eller mer enn de som var kontinente. KMI og
forlgsningsmetode var assosiert med urinlekkasje seks ar etter fgdsel i de univariable
regresjonsanalysene, men ingen fgdselsrelaterte- eller bakgrunnsvariabler var assosiert med

urinlekkasje seks ar etter fgdsel i den multivariable analysemodellen.

Tabell 4. Variabler assosiert med urinlekkasje seks dr etter farste fadsel. Resultat fra multivariabel
logistisk regresjonsanalyse, n = 615

Univariabel Multivariabel

OR 95% KI p-verdi OR 95% KI p- verdi
Sen graviditet
Alder 1.0 0.9-1.0 .203 NS
KMI <35 1
KMI >35 1.5 0.8-2.9 17 NS
Hgyere utdanning 1
Ungdomsskole/videregdende 0.9 0.6-1.3 .53 NS
Gift/samboer 1
Singel/skilt/enke 0.9 0.3-25 .82 NS
Ikke-rgyker 1
Re@yker daglig 3. trimester .52 0.1-1.8 31 NS
Forste fgdsel
Vaginal 1
Keisersnitt .42 0.3-0.7 <.001 NS
Vakuum/tangfolgsning 1.1 0.7-1.7 .65
Grad av perinealrift 0-2 1
Grad av perinealrift 3-4 1.5 0.7-3.3 31 NS
Ingen episiotomi 1
Episiotomi 11 0.7-15 .76 NS
Ingen epidural 1
Epidural 1.0 09-1.1 .58 NS
Hodeomkrets barn 1.0 09-11 .85 NS
Vekt barn 1.0 1.0-1.0 .62 NS
Ett ar etter forste fadsel
Kontinent 1 1
Lav UL (ICIQ-UI SF 1-3) 8.2 4.3 -15.7 <.001 8.6 4.3-17.0 <.001
Moderat UL (ICIQ-UI SF 4-8) 9.0 5.4-15.1 <.001 8.1 4.8-13.7 <.001
Hgy UL (ICIQ-UI SF 9 eller mer) 16.4 4.9-54.6 <.001 24.5 5.7-104.4 <.001
Seks ar etter fgrste fgdsel
Fgrstegangsfgdende 1
Flergangsfgdende 13 09-1.9 .19 NS
Ingen PFMT 1 1
PFMT ukentlig eller mer 1.6 1.2-23 .003 1.6 11-24 .012

Variabler inkludert i multivariabel logistisk regresjonsanalyse er alder, KM, sivilstatus og utdanning i sen
graviditet, fgdselsmetode farste fadsel, grad av urinlekkasje ett dr, paritet og bekkenbunnstrening seks dr.
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3.3 Lekkasje og pavirkning pa livskvalitet hos kvinnene med urinlekkasje seks ar etter

ferste fgdsel
Ved 3 skille mellom spgrsmalene i ICIQ-Ul SF som handler om lekkasjen og om livskvalitet var

det mulig a sammenligne disse to variablene i en krysstabell og se hvordan fordelingen av
selve lekkasjen pavirker livskvaliteten til utvalget. Tendensen i materialet var jo mer lekkasje,
desto hg@yere var pavirkning pa livskvalitet, og det var en signifikant korrelasjon mellom grad
av urinlekkasje og negativ pavirkning pa livskvalitet (p<.001). Blant kvinnene som hadde
urinlekkasje, scoret fire av fem en pavirkning pa livskvalitet pa tre poeng eller lavere pa NRS

skala (Figur 3).

Figur 3. Rapportert pdvirkning pa NRS skala for kvinner med urininkontinens seks dr etter fgrste

fadsel, n=346
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4 Diskusjon
| denne langtidsoppfelgingen av fgrstegangsfgdende kvinner rapporterte sa mange som tre

av fem kvinner langvarig urinlekkasje seks ar etter deres fgrste fgdsel. Fire av fem hadde lav
og moderat grad av urinlekkasje (ICIQ-UI SF 1-8 poeng), mens en av fem rapporterte om hgy
(IC1IQ-UI SF 29 poeng). Sammenlignet med ett ar hadde flere kvinner urinlekkasje fem ar
senere, samt at alvorlighetsgraden hadde gkt. Kvinnene med lekkasje hadde flere vaginale
ferstefgdsler med eller uten instrumentell assistert hjelp. Urinlekkasje ved seks ar var
assosiert med lekkasje ett ar etter fgrste fgdsel. Det var st@grre sjanse for at kvinnene med
urinlekkasje gjorde bekkenbunnstrening seks ar etter fgrste fedsel enn de som var

kontinent.

4.1 Prevalens og variabler assosiert med urinlekkasje seks ar etter fgrste fgdsel
Prevalensstudier kan vaere utfordrende, da det er forskjeller i studiedesign, utvalgsstgrrelser,

definisjon av urinlekkasje, malemetoder og metodologisk i hvordan dataene blir presentert
(7). Det er fa studier som tidligere har gjort lignende oppfglging av fgrstegangsfgdende over
lengre tid. Sammenlignet med disse, var det en prosentvis hgyere andel av kvinner med
urinlekkasje i dette studiet. Som tidligere beskrevet gjorde Macarthur og kolleger (2006) et
lignende prospektiv kohorte og forekomst av urinlekkasje var 45% ved seks ar (12). Til
sammenligning rapporterte Viktrup og kolleger (2001) og Gartland og kolleger (2016) en
forekomst pa 30% i deres respektive studier (10, 19). Ulike maleredskaper vil pavirke
forekomst av urinlekkasje. | Viktrup og kollegers (2001) langtidsoppf@lgning males kun
stressurinlekkasje ved at de de stiller spgrsmalet «lekker du urin ved fysisk anstrengelse?» til
forskjell fra «lekker du urin?» (10). De vil da ikke male de som har hastverkslekkasje og som
lekker ved plutselig trang og ikke kun ved fysisk anstrengelse. Macarthur og kolleger (2006)
dikotomiserte forekomst av urinlekkasje som lekkasje ukentlig/ mindre enn ukentlig i sitt
studie. | vart studie har vi inkludert alle som har rapportert om én episode med urinlekkasje
eller mer den siste maneden (12). Med dette inkluderte vi de kvinner som lekker sjelden,

men som likevel kan oppfatte denne lekkasjen som plagsom i hverdagen.

Tidligere var det et krav til objektive funn som for eksempel bleieveiingstest for a definere
urinlekkasje, mens definisjonen na er subjektiv symptomrapportering (1). | litteraturen
beskrives en diskrepans mellom selvrapportert urinlekkasje og funn gjort ved en objektiv

urodynamisk undersgkelse, flere kvinner rapporterte om lekkasje enn hva som ble malt (55).
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En studie av Bedretdinova og kolleger (2016) sa pa forskjellen mellom malt prevalens for
urinlekkasje med sykdomsspesifikt spgrreskjema ICIQ-Ul SF og et generisk spgrreskjema om
sykdom generelt, der lekkasje var et av spgrsmalene (56). Prevalensraten var hgyere nar
urinlekkasje ble malt med ICIQ-UI SF, samt at flere rapporterte om moderat grad av lekkasje
sammenlignet med spgrreskjemaet om generell sykdom. | tillegg var det flere med alvorlig
lekkasjegrad nar de f@rst rapporterte om urinlekkasje i det generiske spgrreskjemaet og
forfatterne mener at deltagere kun bekrefter lekkasjeproblemer pa et generisk spgrreskjema
hvis de hadde betydelig lekkasje, mens det er lettere a rapportere om mindre
alvorlighetsgrad i et sykdomsspesifikt spgrreskjema. En av fordelene ved a bruke ICIQ-UI SF
spgrreskjema er at den i kombinasjon av a registrere lekkasjen ogsa fanger opp den enkeltes
oppfattelse av hvor mye lekkasjen pavirker livskvaliteten. Spgrreskjemaet blir mindre
fokusert pa alvorlighetsgrad av urinlekkasjen. Inndelingen i «grad av lekkasje» ble i dette
datamaterialet gjort pa bakgrunn av 10, 50 og 90 persentilene og er i sa mate ikke en
standardisert inndeling. Sandvik og kolleger (1993) har utarbeidet et sykdomsspesifikt
sparreskjema, Incontinence Severity Index (ISI) for a kartlegge alvorlighetsgraden av
urinlekkasje hos kvinner og har validert dette spgrreskjemaet i forhold til lekkasje malt ved
bleieveiingstest (57, 58). Sandvik deler alvorlighetsgraden for | urinlekkasje inn i fire grupper:
kontinent (0 poeng), svak (1-2 poeng), moderate (3-6 poeng), alvorlig (8-9 poeng) og meget
alvorlig (12 poeng). En sammenligningsstudie mellom ICIQ- Ul SF og ISI ble gjort av Klovning i
2009, der det ble foreslatt fire inndelinger av ICIQ-Ul SF som korresponderte med
alvorlighetsgradsinndelingen til ISI: Svak (1-5 poeng), moderat (6-12 poeng), alvorlig (13-18
poeng) og meget alvorlig (19-21 poeng) (51). Sammenligner vi var inndeling og datamateriale
med inndelingen til Klovning, har de fleste i var studie svak og moderat urinlekkasje. Det er
viktig & poengtere at inndelingen til Klovning ble gjort pa et utvalg av kvinner i alle aldre, og
ikke unge friske kvinner slik vi har i vart studie. Stedenfeldt og kolleger (2014) brukte i sin
artikkel en inndelingen ut fra hva de mente var klinisk relevant for unge kvinner med
urinlekkasje: ICIQ-UI SF 0 poeng (kontinent), ICIQ-UI SF 1-8 poeng (mild urinlekkase), ICIQ-UlI
SF 29 poeng (moderat/alvorlig urinlekkasje) (59). | dette studiet ligger inndelingen av ICIQ- Ul
SF lavere enn hva Klovning beskrev, nettopp fordi det er hos et utvalg av unge friske kvinner.
Sammenligner vi vart datamateriale med Stedenfeldts inndeling for klinisk relevans, har

majoriteten av vart utvalg mild alvorlighetsgrad, mens en av fem har moderat/alvorlig.
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| var studie har kvinner som allerede opplever urinlekkasje det fgrste aret etter fgrste fgdsel
hatt vedvarende plager pa lang sikt og dette er i samsvar med de tidligere
langtidsoppfglginger av ferstegangsfgdende kvinner. | lignende studier har alle rapportert
om en assosiasjon mellom det & ha urinlekkasje etter fgrste fgdsel og risiko for langvarige
symptomer ((10, 12, 19). Nar frekvens og volum av lekkasjen gker, gker pavirkningen pa
livskvaliteten, men lekkasjen skal bli betydelig f@r kvinnene opplever den som vanskelig og
rangerer den hgyt pa negativ innvirkning pa livskvalitet. | den norske EPICONT studiet, ble
spgrsmalet om pavirkning pa hverdagen dikotomisert til ja/nei, og kun en av ti kvinner
rapportert at deres urnlekkasje var et stort problem (2). Selv om utvalget bestod av kvinner i

alle aldre i EPICONT studiet, ser vi samme tendens i vart datamateriale av unge kvinner.

Gjennomsnittsalderen pa fgrstegangsfgdende i Norge har gkt fra 23 ari 1973 til 27.5i 2008
(60). @kt alder pa mor ved farste fgdsel gir gkt risiko for urinlekkasje hos de som er > 25 ar
ved fgrste fgdsel (61). Selv om det ikke var en forskjell i alder mellom gruppene ved seks ar,
har de na blitt seks ar eldre fra baseline. Epidemiologiske studier pa den naturlige utviklingen
av urinlekkasje gjennom kvinnenes liv, beskriver en jevn gkning av lekkasjesymptomer med
alder frem til midt i livet, og dette kan vaere med pa a forklare hvorfor flere i utvalget har
utviklet og forverret urinlekkasje (7). Videre, var responsraten seks ar etter 40% av
opprinnelig utvalg pa 1571. De kvinnene som deltok i studiet ved ett og seks ar hadde
hgyere gjennomsnittsalder og utdannelse ved fgrste fgdsel, til sammenligning med de som
falt ut av studien. Det var i tillegg flere av ikke-respondentene som bodde alene. Tidligere
studier av kvinner etter fgdsel viser at yngre kvinner og de som bor alene er
underrepresentert i prospektive kohorter, slik at seleksjonsbias forekommer (62). Dette kan
veere tilfellet i var studie, der en overrepresentasjon av eldre kvinner som i utgangspunktet
har hgyere risiko for urinlekkasje pa grunn av sin alder, og dermed resulterer i en hgyere

forekomst

Pa den andre siden var majoriteten av kvinnene som var kontinent ved seks ar ogsa lite
plaget ved ett ar. Selv ved a vaere disponert for flere risikofaktorer giennom disse fem arene,
eksempelvis pafglgende fgdsler, var fortsatt denne gruppen i stor grad kontinente. Risiko for
urinlekkasje i forbindelse med fgdsler har blitt beskrevet som stg@rst ved fgrste fgdsel (10,
11). Likevel er det flere studier som beskriver en gkt risiko for lekkasje ved pafglgende

fedsler, selv om fgrste fgdsel er den som har stgrst pavirkning (63). | vart datamateriale var
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det ingen forskjell mellom fgrstegangsfgdende og flergangsfgdende mellom gruppen med
urinlekkasje og kontinent gruppe. Det var derimot forskjell i fgdselsmetode ved deres fgrste
fedsel. Flere hadde vaginal fgrstefgdsel med eller uten instrumentell hjelp i gruppen med
lekkasje sammenlignet med kontinent gruppe. Keisersnitt blir ofte i litteraturen beskrevet
som beskyttende for Ul (11, 19). | den store epidemiologiske SWEPOP studien fra Sverige
(SWEdish, pregnancy, Obestity and Pelvic Floor) fra 2008, var forekomsten av urinlekkasje
hgyere hos kvinner med ett barn og som hadde fgdt vaginal sammenlignet med de som
hadde fatt utfgrt keisersnitt (64). | en nylig publisert studie fra Tahtinen og kolleger (2016)
var det en dobbelt sa stor risk for langvarig stressurinlekkasje etter vaginal fgdsel i forhold til
keisersnitt, spesielt hos unge kvinner (65). Det var i tillegg hgyere risiko for
hastverkslekkasje. Samtidig er det studier som viser at keisersnitt bare har en beskyttende
effekt mot langvarig urinlekkasje hvis alle fgdslene utelukkende blir gjort med keisersnitt
(66). Selv om keisersnitt beskrives som en beskyttende faktor, vil det ikke veere mulig a bruke
dette som en primarintervensjon, bade kostnadsmessig, samt med de negative fglger det
kan medfgre for mor og barn (21). | tillegg kan ikke elektive keisersnitt anbefales, da
evidensen for langvarig urinlekkasje ikke er tydelig. | en gruppe av kvinner som kun har fgdt
med keisersnitt har hele 40% rapportert om lekkasje av urin i en langtidsstudie 12 ar etter

forste fodsel (37, 67).

Vi fant heller ingen signifikante assosiasjoner mellom urinlekkasje seks ar etter fgrste fgdsel
og fodselsrelaterte variabler i var studie. Dette bidrar til den store diskusjonen om at arsaken
til urinlekkasje er mangefasettert og at arsaken til lekkasjen ikke alltid kan forklares med
fedselsrelaterte variabler alene. | Norge gkte forekomsten av store perinealrifter (grad 3-4)
frem til 2004 (68). Enkelte studier viser at perinealrifter gir gkt risiko for urinlekkasje i tiden
etter fgdsel (26), mens andre studier pa langvarig urinlekkasje ikke viser noen assosiasjon
mellom perinealrifter og urininkontinens pa lang sikt (69). | hovedstudien ble de
fedselsrelaterte variablene sammenlignet med fgdselsregisteret fra samme periode (47).
Sammenligningen viste at perinealrifter grad 3-4 i hovedstudien |3 over landsgjennomsnittet
pa 2.1% (2009) og 1.9% (2010) i samme periode. St.Olavs hadde rupturrate pa 2.6 % bade i
2009 og 2010, mens Sykehuset @stfold HF hadde et lavere gjennomsnitt pa 1.3% (2009) og
1% (2010) (70). Dette kan forklares med at St. Olavs ikke begynte med prosedyrer pa

stgttende teknikker av perineum fgr i 2011, i motsetning til Sykehuset @stfold HF som var

24



det fgrste sykehuset i Norge som innfgrte dette som rutine ved vaginal forlgsning i 2005.
Ved denne teknikken stgttes perineum med den ene handen, samtidig som hastigheten ved
hodets gjennomskjeering kontrolleres med den andre handen. Tidligere studier har vist en
signifikant reduksjon av forekomst av store perinealrifter (grad 3-4) ved rutinemessig bruk av
denne metoden (71, 72). | dette studiet var det likevel ingen forskjell i utvalget knyttet til
grad av perinealrifter ved fgrste fedsel og urinlekkasje seks ar etter, selv om ruptur-raten I3
noe hgyere enn landsgjennomsnittet hos utvalget. For gvrig var de andre variablene

sammenlignbare med fgdselsregisteret i samme periode (47).

Mye tyder pa at det finnes en genetisk predisposisjon for urinlekkasje hos enkelte kvinner. |
en oversiktsartikkel fra 2015 beskrives det hvilken rolle arv har i forhold til risiko for a utvikle
urinlekkasje, der dgtre av kvinner med urinlekkasje har en hgyere risiko for a utvikle lekkasje
sammenlignet med de som har mgdre som er kontinent (73). Dette viser ogsa resultatet fra
den norske EPICONT studien fra 2004 (74). | tillegg fant de en arvelig predisposisjon for
skade pa sfinkterapparatet (perinealrift grad 3-4). Kvinner som har mgdre og eller sgstre
med sfinkterskade har stgrre risiko for samme skade sammenlignet med kvinner som ikke

har naer familie med tidligere skade pa sfinterapparatet (75).

Reyking for og under svangerskap gker sjansen for kronisk hoste og videre risikoen for
urinlekkasje (3, 37). | gruppen med urinlekkasje seks ar etter fgrste fadsel, var det signifikant
flere rgykere enn i kontinent gruppe. Denne gruppen skilte seg ikke ut som mer «rgykende»
ett ar etter forste fedsel, men har gkt hyppigheten de siste fem arene. Dette kan bidra til
kronisk hoste og stgrre stress pa bekkenbunnsmuskulaturen, noe som gker forekomsten av
urinlekkasje (3). | sen graviditet manglet vi data pa om utvalget rgykte eller ikke, da dette var
data fra helsekortet til den gravide og ikke alltid fylt ut. | vart datamateriale, var det kun 10%
i gruppen med urinlekkasje som rgykte ved seks ar. Dette og andelen manglende data

resulterte i at vi valgte ikke a inkludere rgyking i de videre statistiske analysene.

Kvinnene som har urinlekkasje seks ar etter fgrste fgdsel gjgr mer bekkenbunnstrening enn
de som er kontinent. Som tidligere beskrevet, anbefales bekkenbunnstrening bade under og
etter graviditeten. Det er liten evidens pa langvarig effekt av bekkenbunnstrening ut over ett
ar og hvilken dosering som trengs for vedlikehold av muskelstyrken pa lengre sikt, derfor
anbefales vanlige treningsprinsipper for a styrke muskulatur (40). De som trener under

veiledning og fast regime har signifikant stgrre utbytte av treningen enn de som gjgr det
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alene (76). | denne studien vet vi kun om kvinnene gjgr treningen «flere ganger i uken» eller
ikke. Vi har ingen oversikt over hvordan kvinnene gjgr gvelsene sine og om de trener riktig ut
i fra anbefalt dosering. Da dette studiet ikke har et design for a fange opp effekt av
bekkenbunnstrening, kan det ikke trekkes konklusjon om treningen kan redusere

urinlekkasje eller ikke.

4.2 Styrker og svakheter med studiet
En styrke i var studie var den relativt store utvalgsstgrrelsen pa 1571 kvinner ved baseline.

Som i lignende studier, hadde vi en 46% svarprosent i oppfglgingsstudiet ved seks ar etter
fgdsel (12). Inklusjonen av kun fgrstegangsfgdende kvinner i deres fgrste graviditet ved
baseline og det prospektive designet gjgr at vi kan sammenligne gruppen over tid og dette
studiet er et viktig bidrag til 3 kartlegge forekomsten av urinlekkasje hos unge kvinner i fertil
alder i Norge. Ved a bruke validerte spgrreskjema muliggj@r det for andre a sammenligne
sine resultater med vare funn, samt motsatt. Sammenligningen av respondenter og ikke-
respondenter viser at de som er eldre og de som bor sammen med partner er
overrepresentert i studiet. Dette kan bidra til en skjevfordeling av populasjonen og medfgre
en hgyere forekomst av urinlekkasje siden tidligere studier har vist ssmmenheng mellom
lekkasje og gkende alder (7). Det finnes ingen standard mate a gradere alvorlighetsgraden av
urinlekkasje med ICIQ-UI SF score. Vi valgte derfor a gradere alvorlighetsgraden slik at
minimum en av ti kvinner med hgy alvorlighetsgrad av urinlekkasje for a sikre tilstrekkelig
antall deltakere i hver gruppe. Dette for a kunne inkludere alvorlighetsgrad som en av flere
uavhengige variabler i var multivariable logistiske regresjonsmodell. At relativt fa
rapporterte hgy grad av urinlekkasje i dette materialet kan ha pavirket resultatene, slik at
sammenhengen mellom alvorlighetsgrad og urinlekkasje seks ar etter fgdsel bgr tolkes med

forsiktighet.

Enkelte variabler som det ville ha vaert interessant a gjgre sammenligninger pa i de
forskjellige gruppene, har i denne studien blitt ekskludert fra videre statistiske analyser. Vi
har gode og komplette data fra utvalgets fgrste fgdsel, der de fgdselsrelaterte variablene
kommer fra sykehusets journalsystem Partus og er mer komplette. | oppfglgingsstudien ett
og seks ar etter, er alle dataene selvrapporterte og enkelte av variablene er mangelfullt
utfylt. Om lag 25% hadde ikke svart pa spgrsmalet om hvor mange keisersnitt totalt de

hadde hatt i forhold til barn. Likeledes var det for spgrsmalet om instrumentell assistanse
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med vakuum eller tang ved de neste fgdslene. Derfor valgte vi kun a ga videre med den
dikotome variabelen fgrstegangsfgdende/flergangsfgdende og ikke inkludere de andre
fedselsrelaterte variablene knyttet til senere fgdsler. Vi har heller ikke hatt mulighet til 3 se
pa tidsaspektet mellom eventuelle nye fgdsler og tidspunkt for utfyllelse av spgrreskjema
ved seks ar. Videre er KMl registrert i sen graviditet og vi har dessverre ingen tall pa om de
var overvektige f@r graviditeten eller hvordan vekten deres var ved seks ar. Det er
motstridende evidens, og nyere forskning fra MorBarn studien finner ingen sammenheng
mellom vektgkning i graviditet og urinlekkasje i graviditeten. Derimot er overvekt og fedme i
seg selv en risikofaktor for urinlekkasje (77). Mange velger a vaere i mindre aktivitet pa grunn
av urinlekkasje og dette kan fgre til overvekt. Reduksjon av vekt bade fgr og etter graviditet
reduserer risikoen for urinlekkasje og ettersom vekt kan spille en rolle i etiologien, ser vi i
retrospekt at dette ville vaert en faktor vi gjerne skulle ha kartlagt bedre (37). Hvilke tiltak og
eventuell behandling kvinnen har fatt for sin urinlekkasje er ikke dokumentert, bortsett fra
bekkenbunnstrening. Om en kvinne har fatt utfgrt en TVT operasjon vil for eksempel ha

pavirkning pa hennes lekkasjestatus.
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5 Konklusjon
| denne studien fant vi at sa mange som tre av fem kvinner opplever urinlekkasje seks ar

etter deres fgrste fgdsel. Flere kvinner har utviklet urinlekkasje og samlet alvorlighetsgrad
har gkt. Mange av de med urinlekkasje ett ar etter fgrste fgdsel har fortsatt lekkasje fem ar
etter. Sammenlignet med Stedenfeldt og kolleger (2014) sin inndeling for klinisk relevans,

har majoriteten av utvalget mild urinlekkasje, mens en av fem har moderat/alvorlig grad.

Klinisk er denne studien viktig for 3 dokumentere hvor hgy forekomsten av urinlekkasje er
hos et utvalg av unge friske kvinner, da denne er utbredt. Videre har de som opplever
urinlekkasje etter fgrste fgdsel gkt risiko for langvarig lekkasjeproblematikk. Det er viktig for
helsepersonell 3 vaere klar over dette, slik at de kan gi viktig og riktig informasjon, samt tilby
forebyggende tiltak og behandling til gravide og fgdende kvinner med urinlekkasje eller til de
med gkt risiko. Selv om majoriteten av kvinnene i dette studiet hadde mild grad, er det viktig
a presisere at dette utvalget bestar av unge, friske kvinner, og ikke er et utvalg av kvinner
med andre sykdomsutfordringer. | tillegg vet vi at som mange som en av fem har
urinlekkasje som klassifiseres som klinisk relevant og som har lekkasjeplager det bgr
iverksettes tiltak mot. Majoriteten av kvinnene med urinlekkasje rapporter om liten
pavirkning pa livskvalitet, men de kvinnene med betydelig lekkasje er til forskjell meget
plaget i sin hverdag. Flere venter med a ta problemet opp med helsevesenet, men fokus pa
tidlig intervensjon og behandling av urinlekkasje bgr ha h@y prioritet, da vi vet at forekomst
av urinlekkasje gker med alder. | tillegg finnes veldokumenterte behandlinger for

urinlekkasje og bekkenbunnstrening er anbefalt som fgrstelinjebehandling.
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Abstract
Aims: The main objectives were to assess the prevalence of any urinary incontinence

(UI) six years after first delivery and explore the possible risk factors for long term UI.

Method: In this prospective follow-up study, 615 women reported Ul symptoms using

the ICIQ-UI SF questionnaire at one and six years after first delivery. Delivery-related
data from first delivery were collected from medical journals.

Results: More than half of the women participating six years postpartum reported Ul.
Four in five women in the Ul group had low or moderate Ul (ICIQ- Ul SF score 1-8),
and one in five had high Ul (ICIQ-Ul SF score 29). There was a significant increase in
mean ICIQ-Ul SF score from 2.1 (SD: 3.2) one year postpartum to 3.2 ( SD: 3.7) five
years later. Women in the Ul group had more vaginal and instrumental assisted first
deliveries, whilst the continent group had more caesarean sections (p< .001). Ul
symptoms six years after first delivery was associated with experiencing Ul at one
year, low Ul (OR 8.6;Cl 4.3-17.0), moderate Ul (OR 8.1;Cl 4.8-13.7) and high Ul (OR
24.5; Cl1 5.7-104.4, p<.001). The women in the Ul group were more likely to perform

pelvic floor exercises (PFMT) weekly or more (p =.012).

Conclusion: The prevalence of Ul increased significantly from one to six years after

first delivery, and 56% reported long term Ul. Compared to continent women, those

with Ul at one year had higher risk for long term Ul five years later.

Keywords: Urinary incontinence, first time mothers, prevalence, risk factors.
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Introduction
Urinary incontinence (Ul) is defined as “any complaint of involuntary loss of urine” by

the International Urogynecological Association (IUGA) and the International
Continence Society (ICS) and is a worldwide problem.%? Ul symptoms are divided
into different subgroups according to the situation in which the leakage occur. Stress
urinary incontinence (SUI) occurs during physical stress, urgency urinary
incontinence (UUI) is leakage related to sudden urgency or the combination of these
two, mixed urinary incontinence (MUI).! The prevalence of female Ul is previously
described with large variation, ranging from 5 to 58 %, mostly due to different study
samples, study design, definitions and measuring tools.?2 Although Ul might be
considered as a “normal” condition, it has a negative stigma attached, is often
underreported and not presented as a problem requiring any health care.* Ul is
associated with increasing age, although onset of Ul in young women during
pregnancy and after delivery is well documented.?>7 Women experiencing early
onset Ul in relation to their pregnancy and delivery, are at increased risk for Ul
postpartum and long term UI.681! Even so, many women lack sufficient information
about this possible risk.'? A number of previously described risk factors for Ul are
related to pregnancy and delivery. Pelvic floor trauma in vaginal deliveries is a well-
known risk factor for Ul, and may injure the innervation of the nerves supplying the
pelvic floor, muscles and ligaments supporting the urethra and result in onset of UL.**
17.0On the other hand, women who deliver exclusively by caesarean section also
report Ul, suggesting that other non-obstetric factors may be important in the
development of UI.*® Although weight gain in pregnancy has not been shown to be a
risk factor for Ul during pregnancy, general overweight and obesity are associated
with risk for Ul1,1%-2 as well as higher maternal age in the first delivery.??> Pelvic floor
muscle training (PFMT) is recommended as primary and secondary prevention for Ul

during pregnancy and postpartum.’23

The main objective of the present study was to assess the prevalence of any Ul six
years after delivery amongst young mothers. The secondary objective is to explore

possible risk factors for long term UI.
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Methods
The present study is a secondary analysis of a prospective cohort study designed to

investigate continence status amongst first time mothers. Our results on Ul in late
pregnancy and one year after first delivery has previously been described.?* Women
participating in the cohort study gave birth to their first child between 2009 and 2010
at St. Olavs Hospital, Trondheim University Hospital, or @stfold Hospital Trust (JHT)
in Norway. The two maternity wards were in two different geographic locations in
Norway, with a total of 7000 deliveries annually. Inclusion criteria in the original study
were primaparae aged = 18, who gave birth to a healthy infant, and had adequate
knowledge of the Norwegian language.?® In order to describe long term Ul, data from

one and six years after their first delivery were included.

As according to the Helsinki declaration, written consent was collected from all
participants on inclusion. The participants had the possibility to answer the
guestionnaire online at six years through a secure online data collection system
provided by the University of Oslo or by returning the questionnaire by postal mail. All
the data was de-identified and saved on the @HT secure computer research network

server. A postal reminder was sent to the non-responders after 6-8 weeks.

Measures:
Self-reported symptoms on Ul was collected by using the International Consultation

of Incontinence Questionnaire urinary incontinence short form (ICIQ-UI SF).26 This
questionnaire asses the frequency and volume of leakage, as well as the overall
impact on Quality of Life (QoL).The questions regarding frequency of Ul ranges from
never leakage to all the time, with a maximum score of five points. The amount of
leakage include no leakage to a large amount, with a maximum score of six points.
Participants grade the overall interference Ul has on their quality of life on a NRS
scale, giving a maximum ICIQ-UI SF score of 21 points in total. In addition, the ICIQ-
Ul SF includes four questions assessing the types of Ul (stress and urge). ICIQ-UI
SF has shown to have good validity and reliability.?® In the present study Ul is defined

as leakage of urine at any frequency in the last four weeks.?®

Women were categorized into two groups at six years after first delivery: continent or
experiencing Ul (ICIQ-Ul SF = 1). By calculating the 10th, 50th and 90th percentile,
Ul was categorized into three groups; low Ul (ICIQ-UI SF 1-3 points), moderate Ul
(ICIQ-UI SF 4-8 points) and high Ul (ICIQ- Ul SF = 9) for this data material. This is
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not a standardized categorization of severity Ul, although our categorization was
similar to what Stedenfeldt et al (2014) found as clinically relevant. 2’

Information on socioeconomic background and data relating to the first delivery was
collected from the medical journals, whereas data on subsequent pregnancies and
deliveries was self-reported.

Statistical analyses:
Prevalence of Ul was calculated one and six years after first delivery. The Chi-

squared test was applied when comparing categorical variables measured at the
same point in time, and the independent t-test or Mann-Whitney U test was used to
compare continuous data from the same point in time between different groups. The
Student’s t-test for paired data was applied when comparing the ICIQ- Ul SF mean

scores at both time points.

When exploring possible risk factors for Ul six years after first delivery, multivariable
logistic regression analyses was applied using backwards selection. Independent
variables found to have an association with the primary outcome in the univariable
analysis with a p-value lower than .20 was included in the multivariable logistic
regression model. Results are presented as odds ratio (OR) and 95% confidence
intervals (Cl). None of the variables in the multivariable logistic regression model
were highly correlated (Variance Influencing Factor <2). The chosen level of
significance for all statistical analyses was 5%. Data were analysed using IBM SPSS
version 25 (IBM, Armonk, NY, USA).

Ethics
Ethics approval was obtained from the Central Norwegian Regional Committee for

Medical and Health Research Ethics and the Norwegian Social Science Data
Services (REC central number: 2016/280). The study was registered at
www.clinicaltrials.gov (NCT00970320).
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Results

Sample
Of the 1571 women originally included in late first pregnancy, 1031 responded one

year first delivery. Five years later, 731 women responded at the six years follow- up
and a total of 628 women responded at both measure point. Thirteen of the
participants were excluded from further analyses due to incomplete ICIQ-Ul SF score

at six years (Figure 1).

Mean age at first delivery among the participants responding at one and six years
follow-ups at first delivery was 29.2 (Standard deviation, SD: 4.2) years. Compared to
those responding at one year only, the responders at both one and six years were
older (p =.02), had a higher educational level (p<.001) and were more likely to be
married or cohabitants (p<.001). However, there was no significant difference
between responders and non-responders six years after delivery with regards to
mode of first delivery, grade of perineal tear at first delivery and total ICIQ-UI SF

score at one year after first delivery (Table 1).

Urinary incontinence six years postpartum
A total of 56 % reported Ul six years after first delivery (Table 2). More women had

new inset Ul compared to one year and the severity of Ul had increased significantly
during the five year period as one in four (26%) reported low Ul, 57% moderate Ul
and 17% high Ul (p<.001) (Figure 2). There was a significant increase in mean ICIQ-
Ul SF symptom score from 2.1 (SD: 3.2) one year, to 3.2 (SD: 3.7) five years later (p
<.001). Amongst women who were continent six years after first delivery, only one in
ten reported Ul symptoms at one year (Table 2). There were no differences in
delivery-related variables between continent and incontinent women at six years
except mode of first delivery. More women in the Ul group had vaginal and
instrumental first deliveries, whilst the continent group had more caesarean sections
(p<.001) (Table 2).

Experiencing symptoms of Ul six years after first delivery was associated with
experiencing Ul at one year (Table 3). Compared to continent women, women with
high symptom severity had higher risk of Ul five years later (OR 24.5, 95%CI 5.7-
104.4). In addition, women with low (OR 8.6, 95% CI 4.3-17) and moderate (OR 8.1,
95% CI 4.8-13.7) severity were also at higher risk of long term Ul compared to

women reporting no Ul one year after first delivery.
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Furthermore, the Ul group were significantly more likely to perform pelvic floor
muscle training (PFMT) than the continent group (OR 1.6, 95%CI 1.1-2.4) (Table 3).

Discussion
In this longitudinal prospective cohort study, as many as three in five women reported

long term Ul. Four in five of the women experiencing Ul had low or moderate
symptom severity. More women in the Ul group had vaginal and instrumental first
deliveries compared to women in the continent group. Experiencing Ul six years after
first delivery was significantly associated with Ul and symptom severity of Ul at one
year. Furthermore, women experiencing Ul at six years were significantly more likely

to performe regular PFMT compared to continent women.

Different measuring tools, study designs, definition on Ul and sample sizes may lead
to great challenges when comparing previous studies on Ul. The grading of Ul
severity in our study was categorized according to the 10th, 50th and 90th percentile
due to the majority of observations in the lower aspect of the scale and is not a
standardized severity index. When the ICIQ- Ul SF score was compared to the
validated Incontinent Severity Index, 2822 Klovning and co-workers (2009) divided the
ICIQ-UI SF scale into four scale categories: slight Ul (1-5 points), moderate (6-12
points), severe (13-18 points) and very severe (19-21 points).3° This was a
comparison of women in all different age groups, whilst our group were young
healthy women and one can argue that the frequency and amount of leakage may be
perceived as more bothersome in a young woman’s life. Stedenfeld et al (2014)
divided the ICIQ- Ul SF scores into groups found as clinically relevant, with ICIQ- Ul
SF continent= O point, mild symptoms = 1-8 points and moderate/high symptoms =
9 points. 2’ Compared to Stedenfeldt’s grading of Ul symptoms, the majority in our

population had mild symptoms, while one in five had moderate/high symptoms.

In the present study, the prevalence of 56% reporting Ul is high compared to similar
studies. There are only a few studies to whom we can compare. Gartland et al (2015)
and Viktrup et al (2001) have both previously reported on long term Ul four and five
years after first delivery, with a prevalence of 30%.81° Similar to us, Macarthur et al
(2006) showed Ul prevalence of 46% at six years.® The responders in the study by
Viktrup and co-workers were only asked about leakage during physical exertion,
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which might have influenced the prevalence, as no urinary urgency was reported on.
In addition, Macarthur uses a dichotomous variable, weekly or less than weekly,
whilst we in our study had the cut off on once the last month, a difference that might

lead to a higher prevalence Ul in our study.

Higher maternal age at the first delivery increases the risk for Ul postpartum.??
Although there was no difference between the Ul group and the continent group with
regards to maternal age in the present study, the actual age of the women in this
follow-up has increased with six years from baseline. Epidemiological studies on the
natural history of Ul describes an increasing prevalence with age, with a peak in
midlife, and this may partly explain the persistent as well as the new onset Ul in the
sample.®! Moreover, the response rate in our study was nearly 40% from original
sample. The responders at both one and six years were older at first delivery, had a
higher educational level and were more likely to be married or cohabitants compare
to women who only responded at one year. In studies on women and births, Nilsen et
al (2009) found that younger women and those living on their own were
underrepresented in prospective cohort studies.? Since age might have a role in new
onset and persistent Ul, an overrepresentation of older women in our study might

contribute to the high prevalence of Ul compared to similar studies.

Our study shows that women who already experienced Ul one year after their first
delivery had an increased risk for experiencing Ul five years later. There are few
cohort studies conducted on long term Ul. However, in concurrence with our results,
previous findings suggest that women who experience Ul during pregnancy or in the
short term postpartum have an increased risk for long term U1.81° An interesting
finding in the present study was that the continent group at six years already reported
low ICIQ-UI SF score at one year (mean ICIQ-Ul SF 0.62). Even with subsequent
deliveries and exposed to other delivery-related risk factors for Ul, many women in
this group remained continent. Previous studies have described the possible
etiological role of the first delivery in the development of Ul, and Viktrup et al (2001)
found that women with remission of Ul 3 months after first delivery had a lower

prevalence Ul five years later.®
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At six years after first delivery, the Ul group had significantly more vaginal and
instrumental first deliveries compared to the continent group. In the SWEdish,
pregnancy, Obesity and Pelvic floor (SWEPOP) national survey conducted in 2008,
5236 primiparae reported on their continence status 20 years after the delivery. The
prevalence of Ul in the vaginal delivery group was higher, and moderate and high
severity Ul was reported more often than in the group of women with caesarean
sections (CS).*® In a recent systematic overview, Tahtinen and co-workers (2016)
found that there was a nearly two-fold risk for developing long term stress Ul,
especially in young women, after vaginal delivery compared to caesarean sections. 33
Furthermore, there was also an increased risk for urgency Ul. Macarthur et al (2016)
found that CS only offers partly protection for Ul, and that the risk of long term Ul is
only reduced if women have CS exclusively in all of their deliveries.3* Although
vaginal deliveries often are described as a risk factor for pelvic floor trauma, elective
CS as a primary prevention is not recommended, due to maternal morbidity and cost
for the healthcare systems.®> On the other hand, 40% of the women in the study by
Macarthur (2011) reported of Ul after delivering exclusively by caesarean section,
suggesting that other factors apart from tissue damage due to vaginal deliveries may

play an important role in the development of Ul and that Ul is multifactorial.3®

Recent studies on genetics and possible predisposition for Ul indicate that some
women are more exposed to developing Ul than others. Cartwright et al (2015)
describe the role of heredity for Ul in their systematic review, and women who Hve
mothers with Ul are at higher risk of developing Ul compared to women with
continent mothers.3” Similar, in the large Norwegian EPICONT study, daughters of
women with high severity Ul had an increased risk for experiencing high severity Ul,
compared to those who had light or moderate UI.28 Unfortunately, our study included
no questions about heritance and we are unable to study this further.

PFMT is recommended as a primary and secondary intervention for U1.233%40 The
optimal dosage for increasing strength of the PFMs is still not fully understood,
therefore regular dosage principles of strength training is recommended 23.There is
also scarce evidence on the long term effect of PFMT that extends beyond one year
postpartum and what dosage is needed for maintaining PFM strength.?34! However,

women who receive a close follow-up in the rehabilitation period have significant
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more effect of PFMT than the ones who are unsupervised.?®3° In the present study,
women experiencing Ul were more likely to perform PFMT weekly or more than
continent women. We do not have any data related to dosage of PFMT, period of
time the exercises had been performed or if the women had obtained better bladder

control. This might represent a limitation of this study design.

Strengths and limitations
One of the main strengths in this study was the large sample size and inclusion of

1571 primipara at baseline in order to detect differences in delivery-related variables.
The response rate at six years was 46%, and comparable to similar studies.® Another
strength in our study was the use of a validated questionnaire, as this may enhance
the comparison between different studies on prevalence. One of the limitations of this
study was that only one in five reported moderate/severe Ul severity. This may have
influenced our results, and thus the results associated with Ul severity should be
interpreted with caution. Moreover, we only had data on BMI in late first pregnancy,
not in the six year follow-up. In retrospect, this would be an important variable to

explore, as this is a general risk factor for Ul.2°

Conclusion
Long term Ul was highly prevalent in this group of women, and three in five

experienced Ul six years after delivering their first child. Although the majority of the
women in our study had mild symptoms, one in five had moderate/severe symptoms
that were classified as clinically relevant. 2” The majority of women in the Ul group
had persistent symptoms from one to six years. Clinically this study confirms the high
Ul prevalence in the long term postpartum, and the healthcare system will need to
focus on early prevention and treatment of Ul among pregnant and postpartum

women.
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Appendix

Fig. 1; Flow chart of the participants in the study

Responders in late pregnancy, n =1571

\4

Responders 1 year after first delivery, n =1031

\ 4

Non-responders (n=540) - unknown address/unable to contact, moved
abroad, unknown did not respond.

Responders 6 years after first delivery (n=731)

Non-responders (n=300) 6 years - unknown address, unable to contact,
dropped out.

Responders included in the statistical

analyses 6 years after first delivery n= 615

N

Continent 6 years
after first delivery
(n=269)

Urinary incontinent
6 years after first
delivery (n=346)

Non-responders 1 year/responders 6 years (n=103) — unknown did not
respond.

Incomplete data on continence status on the ICIQ-UI SF 6 years after first
delivery (n=13).
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Fig. 2. The severity of Ul one and six years after delivery, n=615
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Table 1; Demographic and delivery-related characteristics for the study population and comparison between responders and non-

responders, n =1031

Late pregnancy first delivery

Age, mean years (SD) [range]

Education:
Primary/ secondary school
Higher education
Missing

Marital status:
Married/ living with partner
Singel/ divorced/ widowed
Missing

BMI
Underweight-normal (BMI < 24.9)
Overweight (BMI 25.0-29.9)
Obese grade 1( BMI 30-34.9)
Obese grade 2-3 (BMI 235)
Missing

Daily smoking 3™ trimester

First delivery
Mode of delivery
Vaginal
Caesarean section
Instrumental assistance
Episiotomy
Missing
Epidural
Missing
Grade 3 or 4 perineal tear:
Head circumference, mean cm (SD) [range]
Birthweight, mean gram (SD) [range]

One year after first delivery
ICIQ-UI SF score, mean (SD) [range]
Grade of Ul:
Continent
Low Ul (ICIQ-UI SF 1-3 points)
Moderate Ul (ICIQ-UI SF 4-8 points)
High Ul (ICIQ-UI SF 2 9 points)
Missing

*Independent t-test. **Chi-square test. ***Man-Whitney U test for skewed variables. ****Chi-square test, linear-by linear for ordinale categorical variables.

All responders one year after first
delivery, n=1031

28.9 (4.5) [18.4, 42.8]

293 (28.4)
703 (3.4)
35 (3.4)

986 (95.6)
43 (4.2)
2(0.2)

153 (14.8)
400 (38.8)
208 (20.2)
98 (9.5)
172 (16.7)

22(2.1)

701 (68.0)
148 (14.4)
182 (17.7)
242 (23.5)
6 (0.6)
641 (62.2)
35 (3.4)
45 (4.4)
35.0 (1.7) [25, 40.0]
3462.3 (512.3) [730, 4930]

2(3.2) [0, 17]

635 (61.6)

117 (11.3)

227 (22.0)
49 (4.8)
3(0.3)

Responders one year only,

n= 403

28.5 (4.9) [18.4, 42.8]

159 (39.5)
227 (56.3)
17 (4.2)

373 (92.6)
28 (6.9)
2(0.5)

57 (14.1)
161 (40.0)
70 (17.4)
48 (11.9)
67 (16.6)

12(3.0)

279 (69.2)
58 (14.4)
66 (16.4)
86 (21.3)

229 (56.8)
16 (4.0)
15 (3.7)
34.9 (1.6) [26, 39]
3449.6 (491.7) [1475, 4740]

1.9 (3.1) [0,17]

250 (62.0)
45 (11.2)
93 (23.1)
15 (3.7)

Responders one and six years,

n=628 p
29.2 (4.2 [18.8, 42.3] 02+
<.001**
134 (21.3)
476 (75.8)
18 (2.9)
<.001**
613 (97.6)
15 (2.4)
0
.395****
96 (15.3)
239 (38.0)
138 (22.0)
50 (8.0)
105 (16.7)
10 (1.6) .2210%*
.684**
422 (67.2)
90 (14.3)
116 (18.5)
156 (24.8) 193
6 (1.0)
412 (65.6) .018**
19 (3.0)
30 (4.8) 514%+
35.0 (1.7) [25, 40.0] .08*
3479.4 (525.3) [730, 4930] 525%
2.1(3.2) [0, 16] 624%x%
.604****
385 (61.3)
72 (11.5)
134 (21.3)
34 (5.4)
3(0.3)
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Table 2: Demographic and delivery-related characteristics six years after first delivery

according to incontinence status, n=615

Late pregnancy

Age, mean years (SD) [range]

Primary or secondary education

Higher education
Missing

Married/ living with partner

Single/divorced/widowed

BMI
Underweight- normal (BMI <25.0)
Overweight (BMI 25.0-29.9)
Obese class 1 (BMI 30.0- 34.9)
Obese class 2-3 (BMI = 35)
Missing

First delivery

Mode of delivery

Vaginal delivery
Caesarean section
Instrumental delivery
Perineal tear grade 0-2
Perineal tear grad 3-4
Episiotomy performed
No episiotomy
Missing
Epidural performed
No epidural
Missing
Head circumference, mean cm (SD) [range]
Birthweight, mean gram (SD) [range]

One year after first delivery

ICI-Q score 1, mean (SD) [range]

Severity of Ul symptoms
Continent

Low UI, ICI-Q SF score (1-3 points)
Moderate Ul, ICI-Q SF (4-8 points)
High Ul, ICI-Q SF (= 9 points)
Missing

Six years after first delivery

ICIQ-Ul SF score

Primipara
Multipara
No pelvic floor muscle training

Pelvic floor muscle training weekly or more
Missing

Non-smoker

Daily smoking

Continent 6 years
after first delivery
(n=269)

29.0 (4.0) [18.8, 39.3]
54 (20.0)
207 (77.0)
8 (3.0)
262 (97.4)
7(2.6)

42 (15.6)
108 (40.2)
63 (23.4)
17 (6.3)
39 (14.5)

169 (62.8)
55 (20.4)
45 (16.7)
259 (96.3)
10 (3.7)
65 (24.2)
202 (75.1)
2(0.7)

77 (28.6)
184 (68.4)

8 (3.0)

35.0 (1.7) [27.1, 40.0]
3458 (500) [1501, 4930]

0.62 (1.9) [0,14]

234 (87)
12 (4.5)
20 (7.4)
3(1.1)

59 (21.9)
210 (78.1)
166 (61.7)

90 (33.5)
13 (4.8)
259 (96.3)
10 (3.7)

Ul 6 years
after first delivery
(n=346)

29.3 (4.3) [18.8, 42.3]
77 (22.3)
260 (75.1)
9 (2.6)
338 (97.7)
8 (2.3)

52 (15.0)
125 (36.1)
74 (21.4)
31 (9.0)
64 (18.5)

242 (69.9)*
33 (9.5)*
71 (20.5)*
327 (94.5)

19 (5.5)
87 (25.1)
255 (73.7)

4(1.2)

117 (33.8)
218 (63.0)

11 (3.2)

35.0 (1.7) [25.0, 39.5]
3480 (543) [730, 4835]

3.2 (3.6) [0,16]

143 (41.3)*
60 (17.3)*
60 (17.3)*
80 (23.1)*
3 (0.9)*

5.6 (5.0)[1,20]
61 (17.6)
284 (82.1)

171 (49.4)*

154 (44.5)**
21 (6.1)*
311 (89.9)
35 (10.1)

181+
464 **

251 **

446 *rx

.001 **

402 **

.830 **

370 **

.858 **
617 *

< ool *kkkk
<001 *kkk

<001 *Hrx*
224 **

.004 **

.004 **

Results are presented as numbers (%) unless otherwise stated. * Independent t-test. ** Chi-square test. *** Man-Whitney U test

for skewed variables. **** Chi-square test, linear- by linear for ordinal, categorical variables. ***** Students t-test between one

and six years for the Ul group.
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Table 3. Risk factors for experiencing urinary incontinence six years after first delivery. Results
from multivariate logistic regression analyses using backwards selection, (n=615).

Univariable logistic regression Multivariable logistic regression
analyses analyses
OR 95% CI p OR 95% CI p

Late pregnancy first delivery
Age mean age (SD) [rage] 1.0 0.9-1.0 .203 NS
BMI <35 vs BMI >35 15 0.8-2.9 17 NS
Higher education vs primary/ secondary 0.9 0.6-1.3 .53 NS
Married/living with partner vs 0.9 0.3-25 .82 NS
single/divorced/widowed
Non-smoker vs daily smoking 3™ semester 0.52 0.1-1.8 31 NS
First delivery
Mode of first delivery

Vaginal delivery 1

Caesarean section 0.42 0.3-0.7 <.001 NS

Instrumental assistance 11 0.7-1.7 .65
Grade of perineal tear 0-2 vs grade of 15 0.7-3.3 .31 NS
perineal tear 3-4
No episiotomy vs episiotomy performed 1.1 0.7-1.5 .76 NS
No epidural vs epidural performed 1.0 09-1.1 .58 NS
Head circumference first child 1.0 09-1.1 .85 NS
Weight of first child 1.0 1.0-1.0 .62 NS
One year after first delivery
No Ul / continent, ICI-Q SF score (0 points) 1 1 1
Low UlI, ICI-Q SF score (1-3 points) 8.2 4.3-15.7 <.001 8.6 4.3-17.0 <.001
Moderate Ul, ICI-Q SF (4-8 points) 9.0 5.4-15.1 <.001 8.1 4.8-13.7 <.001
High UI, ICI-Q SF (= 9 points) 16.4 4.9-54.6 <.001 245 5.7-104.4 <.001
Six years after first delivery
Primipara vs multipara 13 0.9-1.9 .19 NS
PFMT weekly or more vs No PFMT 1.6 1.2-2.3 .003 1.6 1.1-24 .012

Variables included in the multivariable logistic regression model: Age, BMI, marital status and level of education in late pregnancy first child, Mode
of delivery in first delivery, no Ul/ severity Ul one year, primipara vs multipara and no PFMT training vs PFMT weekly or more at six years.
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Vedlegg

<) 2. ST.OLAVS HOSPITAL

Forespersel om deltagelse i forskningsprosjektet Fedende og inkontinens

Bakgrunn og hensikt

Dette er et sparsmal til deg om & delta i et forskningsprosjekt for 3 kartlegge forekomst og risikofaktorer for
lekkasjeplager av luft, avfgring eller urin ca seks ar etter f@rste fadsel. Du mottar denne foresparselen fordi du
som fgdende ved Sykehuset @stfold eller 5t. Qlavs Hospital i pericden 2009-2011 var en av 147 kvinner som

deltok i studien «Effekt av bekkenbunnstrening for anal inkentinens etter fgdsel».

Mange kvinner opplever lekkasjeplager i forbindelse med fgrste graviditet og fedsel. Det vanligste er at disse
plagene gzar over i lppet av det fgrste halve aret etter fgdsel, men hos noen kvinner sa vedvarer disse plagene
eller nye plager oppstar i forbindelse med senere graviditeter og fadsler. Forskning fra andre land tyder pa at
det a oppleve lekkasjeplager far eller i forbindelse med graviditet og fadsel kan gke risikoen for lekkasjeplager
péd lengre sikt, men det er lite systematisk kunnskap om dette fra Norge. Dette forskningsprosjektet er en
oppfaélgingsstudie som vil kartlegge hvor mange som har problemer med ufrivillig lekkasje av urin, luft eller

avfgring fem-seks ar etter deltagelse i prosjektet.
Hva innebzrer prosjektet

Deltagelsen vil innebzere at du svarer pa spaérreskjema som handler om eventuell hyppighet av symptomer pa
lekkasje av luft, avfgring eller urin, hvordan disse symptomene ewventuelt pavirker dagliglivet ditt og
informasjon om din generelle helsetilstand og fysiske aktivitetsniva, senere graviditeter og fadsler. De vedlagte
sperreskjemaene kan besvares pr post i svarpostkonvolutten sem fglger med, eller ved at du logger deg inn pa
sparreskjemaene  med  MinlD/Bankld wvia en link som du finner p3 wvar nettsider

www_stolav.no/fodendeoginkontinens Det vil ta ca 5 minutter a fylle ut sparreskjemaene.

| forbindelse med prosjektet vil vi innhente og registrere opplysninger om deg. Opplysningene som registreres
er din alder, utdanning, relevant sykehistorie fra din fgrste fgdsel og eventuelle senere graviditeter og fadsler
inkludert fgdselsmetode, eventuelle komplikasjoner, samt informasjon om barnets fedselsvekt, hodeomkrets
og lengde. Disse opplysningene inngar rutinemessig i din pasientjournal. Disse opplysningene vil kobles
sammen med opplysningene om din fgrste fgdsel som ble samlet inn i den fgrste studien.

Prosjektet er en del av et postdoktorprosjekt som utfgres av undertegnede, prosjektleder Hege Hglmao
Johannessen som til daglig jobber som spesialfysioterapeut tilknyttet anorektal poliklinikk ved Sykehuset
@stfold. Prosjektet gjdgres i samarbeid med professor 5iv Merkved og professor Arne Wibe ved 5t. Olavs
Hospital og NTMU i Trondheim og overlege Arvid Stordahl ved anorektal poliklinikk ved Sykehuset @stfold.

Mulige fordeler og ulemper
Det er ingen ulemper eller ubehag forbundet med deltagelse i studien.

Forskning viser at trening av bekkenbunnen har god effekt pd behandling og forebygging av lekkasjeplager.
Dersom du som deltager har lekkasjeplager og rapporterer dette i spgrreundersgkelsen, vil du f& tilbud om
videre utredning og eventuell behandling ved Sykehuset @stfold eller 5t. Olavs Hospital dersom du snsker
dette.
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o SYKEHUSET @5TFOLD

es 3T.OLAVS HOSPITAL
Frivillig deltagelse og mulighet for a trekke sitt samtykke

Det er frivillig 4 delta i prosjektet. Dersom du @nsker 3 delta, undertegner du samtykkeerklesringen pa siste
side. Du kan nar som helst og uten & oppgi noen grunn trekke ditt samtykke. Dette vil ikke f& konsekvenser for
ditt videre forhold til Sykehuset @stfold eller 5t. Olavs Hospital. Dersom du trekker deg fra prosjektet, kan du
kreve & fa slettet innsamlede data og opplysninger, med mindre cpplysningene allerede har inngatt i analyser
eller er brukt i vitenskapelige publikasjoner. Dersom du senere gnsker & trekke deg eller har spgrsmal til
prosjektet, kan du kontakte Hege Helmo Johannessen pa telefonnummer 97 21 345 eller e-post merket med
Hege Helmo lohannessen til post@so-hf no

Hva skjer med informasjonen om deg?

Informasjonen som registreres om deg skal kun brukes slik som beskrevet i hensikten med studien. Du har rett
til innsyn i hvilke opplysninger som er registrert om deg og rett til 8 f2 korrigert eventuelle feil i de

opplysningene som er registrert.

Alle opplysningene vil bli behandlet uten navn og fedselsnummer eller andre direkte gjenkjennende
opplysninger. En kode knytter deg til dine opplysninger giennom en navneliste og det vil ikke veere mulig &

identifisere enkeltpersoner nar resultatene presenteres.

Prosjektleder Hege Heglmo Johannessen har ansvar for den daglige driften av forskningsprosjektet og at
opplysninger om deg blir behandlet pé en sikker mate. Sykehuset @stfold ved administrerende direkter er

databehandlingsansvarlig. Informasjon om deg vil bli ancnymisert eller slettet senest ti ar etter prosjektslutt.
Oppfslgingsprosjekt

Vi gnsker ogsé @ kartlegee forekomst og risikofaktorer for lekkasjeplager av luft, avfaring eller urin ca tolv ar

etter farste fadsel, og vil kantakte deg igjen om ca seks ar.

Forsikring

Som deltager er du dekket av forsikringsordningene ved Sykehuset @stfold og 5t. Olavs Hospital.
Godkjenning

Prosjektet er godkjent av Regional komite for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk, 1. april 2016
(2016.280.REK Midt).

Med vennlig hilsen

Hege Halmao lohannessen
Pa vegne av forskningsgruppen
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Samtykke til deltagelse i prosjektet

Jeg er villig til & delta i prosjektet

ST. OLAVS HOSPITAL

UHIVERSITETSSYEEHUSET | TRONDHEIM

Sted og dato Deltakers signatur

Deltakers navn med trykte bokstaver
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Fedende og inkontinens

Vi vil gjerne vite hvordan du har hatt det siden din forste fadsel.
Kryss av i én rute for hvert sparsmal.

Dato (dd.mm.ar)

Sporreskjemaet kan ogsa besvares elektronisk ved d logge inn pa linken pd
prosjektets hjemmeside: www.stolav.no/fodendeoginkontinens

Dersom du har spegrsmal, kan du kontakte:

Hege Helmo Johannessen, Prosjektansvarlig,
Telefon: 997 21 345

Postadresse:
Administrasjonen, Sykehuset @stfold Kalnes
Posthoks 300, 1714 Gralum

e SYKEHUSET @STFOLD s ST.OLAVS HOSPITAL
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Fedsler og graviditeter

Har du fedt barn siden du deltok i studien (2009-2011):

Hvor mange barn har du fadt etter ditt forste barn?

JjaOl

nei]

antall

Dersom du har fadt flere barn, vil vi gjerne vite mer om fadselen(e) og barnet:

Barn nr. 2 Barnnr. 3 Barnnr. 4

Fadt dato (dd.mm.dr)

Barnets vekt (gram)

For tidlig fodsel (for uke 37) jal  neill jaO  meild jal  rneil]
Tvillingfodsel jaOl  neild jaO  meild jaOl  neild
Vanlig vaginal fodsel uten komplikasjon jal  neil  joOl neil  jaOl  neild
Seteleie jaOl  neild jaO  meild jaOl  neild
Vakuum eller tang jal  neill ja  meild jal  reild
Keisersnitt jaO  neild jad  meild jaOl  neild
Annet jal  neill ja  meild jal  reild

Erdugravid na: joO neid

e SYKEHUSET @STFOLD

Termindato [dd.mm.dr):

es 3T. OLAVS HOSPITAL
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Litt om deg

Hvilken sivilstand har du na:

Gift Samboer Skilt / separert Enke
O O O O
Hvilken utdanning har du?
9-drig Videregdende Hegskole /
grunnskole skole Universitet PhD
O O O O
Er du i arbeid na? Ja, fulltid
Ja, deltid
Nei, ikdre | arbeid
Student
Sykmeldt
Ufar
Barselpermisjon

Dersom du er i arbeid, hva jobber du som:

Ooo0oOooooad

Annet [ vennligst spesifiser;

Annet [ vennligst spesifiser;

, angi stillingsprosent: %

Rayker du na for tiden?
Ja, daglig O Ja,avogtii O
Har du noen av fglgende sykdommer: Ulcergs colitt
Irritabel tarm

e SYKEHUSET @STFOLD

Nei, jeg ravker ikke 0O

jall

neill

jal  neild

- ST. OLAVS HOSPITAL
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Fysisk aktivitet og trening:
Er du daglig i fysisk aktivitet i 30 minutter eller mer?

Trener du regelmessig na?

Hvor mange dager i uken trener du gjennomsnittlig?

o 0 1 0 2 0O 3 0O

Hvor lenge trener du vanligvis per gkt (minutter)?

0-30 O 31-60 O 60-90 0O

Pa hvilken intensitet trener du vanligvis?

jall  neild
jall  neild
4 O Sellermer O

Merenn90 [ Ikkerelevant [

Uten a bli svett eller andpusten (oppleves som litt anstrengende) O
Blir svett og litt andpusten (oppleves som anstrengende) O
Blir veldig svett og andpusten (oppleves som svart anstrengende) O

Tkcke relevant

O

Hvor mange minutter bruker du pa a ga /sykle/jogge til og fra arbeid (legg sammen tiden til og

fra arbeid)?

g-30 O 31-s0 O Merenn&e0 O Iitke relevant O

Hvor mange ganger per uke trener du bekkenbunnsmusklene (innvendige muskler rundt

urinrer, skjede og endetarm)?

g O 10 2 0O 3 O

e SYKEHUSET @STFOLD

4 0O Sellermer O

es ST. OLAVS HOSPITAL
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Lekkasjeplager

Mange mennesker lekker urin, luft eller avfaring av og til. Vi forseker  finne ut hvor mange
mennesker som lekker, og hvor mye dette plager dem

Hvor ofte lekker du urin? (Kryss av i én boks)

Omtrent 1 gang per 2-3 ganger Calgang  Flere ganger
Aldri uke eller sjeldnere per uke per dag per dag Hele tiden

O O O O O O

Vi vil gjerne vite hvor mye urin du lekker. Hvor mye urin lekker du vanligvis? Enten du bruker
beskyttelse eller ikke? (Kryss av i én boks)
Ikke noe En liten mengde En moderat mengde En stor mengde

O O O O

Nar lekker du urin? (Vennligst kryss av alt som passer for deg)

Aldri, jeg lekker ikke urin O
Lekker for jeg ndr toalettet O
Lekker nar jeg hoster eller nyser O
Lekker ndrjeg saver (H|
Lekker ndr jeg er fysisk aktiv/ trimmer O
Lekker ndar jeg er ferdig med a late vannet,
og har tatt pd meg kisrne O

Lekker uten opplagt grunn (H|
Leltker hele tiden O

Hver mye pavirker urinlekkasje ditt hverdagsliv?

Sett en ring rundt et tall mellom 0 (Thke i det hele tatt) og 10 [Svaert mye)

o 1 2 3 < 5 7] 7 8 g 10
Ikikee § det hele tatt Svaert mye

Dersom du opplever ufrivillig lekkasje av urin, hvor problematisk opplever du dette?

Litt Moderat Svaert Iicke
Uproblematisk  vanskelig vanskelig Vanskelig vanskelig relevant
(H O O O O (H
e SYKEHUSET @STFOLD es ST.OLAVS HOSPITAL
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Vi vil gjerne vite hvordan du har hatt det, gjennomsnittlig, de siste fire ukene og om du har
opplevd ufrivillig lekkasje av luft eller avfering.

Aldri Sjelden Av og til Ukentlig,  Daglig,

{ingen (en episode {flere (flere fen eller
gpisader de de siste 4 episader de spisader sist flere
siste 4 uker) uker}) siste 4 uker, uke, ikke episoder
ikke ukentlig)  daglig) daglig)
Lekkasje av fast avforing - - -
Lekkasje av lgs avfaring - - - - -
Lekkasje av tarmluft H H - - =
Endring av livsstil - - - - -
Bruker du bleie eller plugg? jad0 neild
Bruker du forstoppende medisiner? jad0  neild
Kan du utsette avforing i 15 minutter? jad0  neild
Kan du utsette avforing i 5 minutter? jad0  neild
Har du vanskeligheter med d fa temt tarmen ordentlig? jad0  neild
Ma du skynde deg nar du skal pa toalettet? jald  neild

Dersom du opplever hastverk eller ufrivillig lekkasje av avfering / luft, hvor problematisk
opplever du dette?

Litt Moderat Svaert licke
Uproblematisk vanskelig vanskelig Vanskelig vanskelig relevant
O O O O O O

Hvor mye pavirker hastverk eller lekkasje av avfgring/ luft dine daglige aktiviteter?
Sett ring rundt et tall mellom 0 (=Ikke i det hele tatt) og 10 (=Svart mye)

a 1 2 3 4 5 & 7 & 9 1o
Iklee { det hele tatt Svaert mye
o SYKEHUSET @STFOLD es ST.OLAVS HOSPITAL
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Fecal Incontinence Quality of Life Scale

Generelt, vil du si at din helse er:
Utmerket Veldig god God Noksa god Darlig
O O O O O

For hvert av punlktene nedenfor, vennligst angi hvor ofte du bekymrer deg for temaet

pa grunn av uhell med lekkasje fra endetarmen. Hvis det er en bekymring pad grunn av andre
drsaker, sett kryss i boksen «lkke relevants.

Stort
sett En Avog Ikke

Pd grunn av uhell med lekkasje fra endetarmen  alltid  del  til  Aldri  relevant
a. Jeg er redd for d ga ut = g H H a
b. Jeg unngar ¢ besgke venner - d D D H
€. Jeg unngdr a overnatte hjemmefra = g H H a
d. Det er vanskelig for meg a ga ut og gjere ting = U O O O
som a ga pa kino eller ga i kirken
e. Jeg spiser mindre for jeg gar ut
[f. Ndr jeg er hjemmefra, prover jeg d holde meg d H
i nazrheten av et toalett sa mye som mulig
g. Det er viktig at jeg planlegger timeplanen o o = = o
min (daglige aktiviteter) rundt
avferingsmansteret mitt
h. Jeg unngar a reise d H
i. Jeg bekymrer meg for a ikke na frem til =
toalettet i tide
J- Jeg faler at jeg ikke har noen kontroll over = - = = =
avfaringen min
k Jeg kan ikke holde meg lenge nok til at jeg = o o = H
rekker frem til toalettet i tide

O O O

L Jeg lekker avforing uten at jeg merker det

m. Jeg praver a unnga lekkasjeepisoder ved a
oppholde meg nzert et toalett

¢ SYKEHUSET @STFOLD e ST.OLAVS HOSPITAL



Vennligst kryss av for i hvilken grad du er ENIG eller UENIG med hvert enkelt av
sparsmalene under. Hvis det er en bekymring pd grunn av andre drsaker enn lekkasje fra

endetarmen, sett kryss | boksen «lkie relevants.

Pa grunn av Litt Litt [kke

uhell med lekkasje fra endetarmen Enig enig uenig Uenig relevant

a. Jeg skammer meg = O - . <

b. Jeg kan ikke gjere mange 0O 0O 0O 0 0

av de tingene jeg har lyst til a gjare

c. Jeg bekymrer meg for lekkasjeepisoder = = = - -

d. Jeg faler meg deprimert = = = - =

e. Jeg bekymrer meg for at andre 0O 0 0O O 0O

skal kjenne avferingslukt fra meg

[ Jeg feler meg ikke som en frisk person = o = O =

g- Jeg har mindre glede av livet = o = O o

h. Jeg har sjeldnere sex 0O 0 0O 0 0

enn det jeg har lyst til a ha

i. Jeg foler meg annerledes 0O 0 0O 0 0

enn andre mennesker

J- Muligheten for lekkasje 0O 0 0O 0 0

fra endetarmen er alltid i tankene mine

k. Jeg er redd for a ha sex = = = - d

L Jeg unngar a reise med fly eller tog = = - - -

m. Jeg unngar a ga ut og spise pd restaurant = O - . <
O O | O O

n. Hver gang jeg er pd et nyit sted, serger jeg
alltid for a finne ut hvor toalettene er

Har du i lepet av den siste mdneden falt deg sd nedfor eller hatt s mange

problemer at du har tenkt at ingenting har noen hensikt lenger?

Ja, svaert mye - sd mye at jeg nesten har gitt opp

Ja, veldig

Ganske mye

Av og til - nok til at det bekymrer meg

Litt
Ikke i det hele tatt

e SYKEHUSET @STFOLD
L

(o R o

e- ST.OLAVS HOSPITAL
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Seniorkonsulent Jacob Halen
Telefon 73 59 75 08
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Postadresse: Det medisinske fakultet
Medisinsk teknisk forskningssenter
7489 Trondheim

Besoksadr: Bygg for samfunnsmedisin 5 etg
Haakon Jarls gt 11
St.0lavs Hospital

Deres ref.:

Med hjemmel i lov om behandling av etikk og redelighet i forskning § 4 har Regional komité for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk, Midt-Norge vurdert prosjektet i sitt mate 20. juni 2008 med

fvlgende vilkar g vurdering:

Dette forskningsprosjektet ensker & utvikle kunnskap om forekomst av lang
utdrivingsfase ved fodsel, fadselsforlapets betydning for utvikling av lekkasjeplager og
om effekt av styrketrening for bekkenbunnen som behandling av luft og

avfaringslekkasje.

Prosjektet er delt i en forekomststudie og to intervensjonsstudier (for kvinner med
henholdsvis lang utdrivingsfase ved fodsel uten skade pa lukkemuskel rundt endetarmen
og symptomer pa lekkasje av luft eller avforing og for kvinner med skade pa
lukkemuskulaturen rundt endetarmen etter fedsel.) Forekomststudien er en prospektiv
ikke-eksperimentell studie som basert pa data fra fedselsprotokoll og sperreskjema
undersgker forekomst av, og mulige sammenhenger mellom lang utdrivingsfase og anal-
og urininkontinens blant farstegangsfodende kvinner over 18 ar ved Sykehuset @stfold
(SO) og St. Olavs Hospital, Trondheim. Intervensjonsstudiene er to randomiserte
kontrollerte studier med parallellegruppedesign som gjennomfares ved SO og St. Olavs
Hospital. Deltakerne randomiseres til enten intervensjon med styrketrening av
bekkenbunnsmuskulaturen i 6 maneder eller kontrollgruppe.

Komiteen har falgende merknader til prosjektet:

- Komiteen viser til prosjektprotokollen. Det er lagt inn en kontrollgruppe i prosjektet, og
komiteen er usikker p4 om hvordan kontrollgruppen far en evt. oppfolging. Kan denne
gruppen fi et tilbud etter at prosjektet er avsluttet? Komiteen stiller ogsé sporsmal om det

Postadresse Besoksadresse Telefon  +47 73 55 88 59 Side 1 av 2
Medisinsk teknisk forskningssenter  Medisinsk teknisk forskningssenter  Telefaks +47 73 59 88 65 (6) 2008.1318
7489 Trondheim Olav Kyrres gt 3 Org nr. 974 767 880

dmf-postgimedisin.ntnu.no www medisin.ntnu.no
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kan veere fornuftig med en interimsanalyse hvis det skulle vise seg at for eksempel
intervensjonsgruppen kommer uforholdmessig bedre ut enn kontrollgruppen.

- Det ma opplyses at Regional komite for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk, Midt-
Norge. har godkjent prosjektet.

- Komiteen ber om 4 fa tilsendt revidert informasjonsskriv. Komiteens leder far fullmakt til
4 gi endelig vurdering, og prosjektet ma ikke settes i gang for slik vurdering og
godkjenning foreligger.

Komiteen ber om 4 fa tilsendt artikkel/rapport nar studien er fullfort.

Vedtak:
»Komiteen godKkjenner at prosjektet gjennomfores med de merknader som er gitt.”

Vedtaket kan paklages og klagefristen er tre uker fra mottagelsen av dette brev, jf. fvl. §§ 28 og 29.
Klageinstans er Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag (NEM), men en
eventuell klage skal rettes til REK Midt-Norge. Avgjorelsen i NEM er endelig. Det folger av fvl. § 18
at en part har rett til & gjore seg kjent med sakens dokumenter, med mindre annet folger av de unntak
loven oppstiller i §§ 18 og 19.

Med hilsen
N

;,k_':i A \ i_ )
Anna M. Bofin

Fersteamanuensis ' Z P
Nesileder i komiteen Q)é{ﬂ -C /%éL—
Jacob C Halen

Seniorkonsulent
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Reglon: Saksbehandler: Talafon: War dato: VAr referanss:

REK midt Hilde Eikema 73597508 01.04 2016 20162B0'REK midt
Dares dato: Deres rafaranas:
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Vi referanse md oppgis ved alle henvendelser

Hege Holmo Johannessen
Sykehuset Ostfold

2016/280 Anal inkontinens 6 og 12 ir etter forste fodsel

Forskningsansvarliz: Sykehuset Ostfold, 5t. Olavs Hospital
Prosjektleder: Hege Holmo Johannessen

Vi viser til seknad om forhandsgodkienning av ovennevnte forskningsprosjekt. Seknaden ble behandlet av
Regional komite for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REE nudt) 1 metet 11.03.2016. Vurdenngen
er gjort med hjemmel 1 helseforskningsloven (hfl.) § 10, jf. forskmingsetikkloven § 4.

Prosjektomtale

Forsking fra andre land viser at en relativt hey andel gravide og fodende opplever wiivillig lekkasje av
avforing, luft og urin. Slike lekkasjeplager oker risikoen for lekkasjeplager péd lang sikt og risikoen antas &
oke ved senere graviditeter og fodsier. Det er lite systematisk kunnskap om forekomst og risikofaliorer for
lekkasjeplager pa lang sikt fra Norge. Denne studien tar sikte pa & kartlegge forekomst og risikofaktorar for
lekkasjeplager for ca 6 dr, samt 12 & atter forste fodsel og er en oppfolging av en
sporreskiemaundersokelse giennomfort § 2009-201 2 som kartla forekomst av lekkasjeplager i sen graviditet
og det farste drer etter fodsel blant 1571 forstegangsfodende kvinner. @kt kunnskap om forekomst og risiko
Jor lekkasjeplager pa lang sikt etter fodsel blant helsepersonell og fodende kvinner vil bidra til at kvinner
med okt risiko for lekkasjeplager etter fodsel kan tilbys forebyggende tiltak for og umder fodsal og ef
filpasset behandlingstilbud etter fodsel.

Vurdering
Inhabiliter
Representant for svkepleie meldte seg inhabil 1 saken og deltok ikke i vurderingen av prosjektet.

Komiteens prosjektsammendrag

Formalet med prosjektet er a kartlegge forekomst og risikofaktorer for lekkasjeplager (lekkasje av avforing,
luft og urin) & og 12 ir etter forste fodsel, og vndersoke hvorvidt forekomsten pavirkes av eventuelle senere
graviditeter og fodsler. Studien er planlagt som en sperreskjemaundersekelse, men det skal ogsa hentes data
fra svkehusjournal. Utvalget er 1571 kvinner som var forstegangsfodende ved Sykehuset @stfold / 5t. Olavs
Hospital 1 perioden 2009-2010 og som Sa.l.'ﬂfj-l'ditl til deltagelse i studien «Farstegangsfodende og anal
inkontinens 1 sen graviditet og det forste aret etter fadsels. Det skal innhentes nyit samtvkke for den na
omselkte oppfelgingsstudien.

Rekruttering av delfakere
Eomiteen har ingen store merknader til det foreliggende informasjonsskrivet, og mener skrivet gir de

Bscekradmocs: Tededon: 73597511 All post og e-post som Inngdr | Klrdly agdress al mal and e-mals o
Det medisinske fakuliet E-poet: rek-midiEmedisin.mnwne saksbehandingen, bes adresseri il REK,  the Reglonal Ethics Commitiee, REX
Medisinsk teknisk wish: hitpzhelseforskning. etikkom.no! mikdt og ke 1 enkaite parsoner midt, not to Individual staft
forskningssenter 7480

Trondheim
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forespurte et godt utgangspunkt for et informert samtvkke. Komiteen ber imidlertid om at det fremgér cirka
hor lang tid det tar 3 fvlle ut sporreskjemaet. Ellers fremstar rekrutteringsprosedyren som godt planlagt og
sikrer at deltakerne kan avgi et frivillig samtvkke.

Forsvarlighet

Komiteen har ingen innvendinger mot prosjekiets malsetting og plan for giennomfering. Under forutsetning
av at vilkarene nedenfor tas til felge, framstir prosjektet som forsvarlig og hensvnet til deltakernes velferd
og integritet er ivaretatt.

Vilkar for godkjenning

1. Godkjenningen er gitt under forutsetning av at prosjektet gjennomfores slik det er beskrevet 1
sgknaden og protokollen. og i henhold til de bestemmelser som falger av helseforskningsloven (hfl.)
med forsknfter.

. Komiteen forutsetter at ingen persomdentifiserbare opplysninger kan framkomme ved publisering
eller annen offentliggjering.

3. Forskningsprosjektets data skal oppbevares forsvarlig, se personopplysningsforskriften kapittel 2,
og Helsedirektoratets veileder for «Personvern og informasjonssikkerhet 1 forskningsprosjekter
innenfor helse- og omsorgssektoreny:. Av kontrollhensyn skal prosjektdata oppbevares 1 fem r etter
sluttmelding er sendt REK. Data skal derfor oppbevares til denne datoen, for derefter i slettes eller
anonymiseres, jf hil § 38.

4. Prosjektleder skal sende sluttmelding til REK midt nar forskningsprosjektet avsluttes. I
sluttmeldingen skal resultatene presenteres pa en objektiv og etterrettelig mate, som sikrer at bade
positive og negative funn fremgar_ jf bl § 12

. Endelig informasjonsskriv skal sendes komiteen fil orientering. Vennligst benytt e-postadressen
posti@helseforskning etilkdcom no og "REE midt 2016/280" 1 emmnefeltet. Prosjektet kan ikke
1gangsettes for det er bekreftet at informasjonsskrivet er endret 1 henhold til konuteens merknader.

It

L

Komiteens beshitning var enstemmig.

Sluttmelding og sokmad om prosfektendring

Prosjektleder skal sende sluttmelding til REK midt pa eget skjema senest 30.06.2019, jf hfl. §

12. Prosjektleder skal sende soknad om prosjektendring til REK midt dersom det skal gjeres vesentlige
endringer i forhold til de opplysninger som er gitt 1 seknaden_ jf hfl § 11.

Klageadgang

D kan klage pa komiteens vedtak, jf forvaltningsloven § 28 flz Klagen sendes til REK midt. Klagefristen
er tre uker fra du mottar dette brevet. Dersom vedtaket opprettholdes av REE midt. sendes klagen videre til
Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag for endelig vurdering.

Med vennlig hilsen
Sven Erik Gisvold
Dr.med.
Leder, REK mudt
Hilde Eikemo
Sekretaniatsleder

Kopi til: waleed Ghanima@so-if no; ame sunde@stolav.no; siv.morkvedflstolav.no;
personvernombudet@lstolav.no;
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UiO ¢ Det medisinske fakultet

Universitetet i Oslo

Prosjektansvarlig/hovedveileder: Hege Holmo Johannessen
Masterstudent: Julia Jensson Trevor

Dato: 15.04.18
Deres ref.:
Var ref.:

Svar pa seknad om godkjenning av masteroppgaveprosjekt og veileder

Prosjekt: Prevalence and predictors of postpartum urinary incontinence six years after first delivery - a
prospective observational study

Vi viser til seknad datert 23.03.18 om godkjenning av ovennevnte masteroppgaveprosjekt ved
Avdeling for helsefag, Universitetet i Oslo. Seknaden er vurdert av Kvalitetssikringsutvalget ved
Avdeling for helsefag.

Faglig vurdering

Prosjektets hensikt er a kartlegge forekomst og risikofaktorer for urinlekkasje ca 6 ar etter forste
fodsel (og er en oppfoelging av en sporreskjemaundersekelse gjennomfert 1 2009-2012 som kartla
forekomst av lekkasjeplager i sen graviditet). Nar det gjelder forskningsdata sa er det basert pa
selvrapportert grad av urinlekkasje 6 ar etter fodsel. Det star 1 soknaden at «prosjektet ensker &
kartlegge forekomst av inkontinens over tid, og en har derfor valgt & gjennomfore en prospektiv
kohort studie». Utvalget bestar av 1031 fodende kvinner som har svart pa sperreskjema 1 og 6 ar
etter sin fodsel. Data er allerede samlet inn i forbindelse med hovedprosjekt.

Data om utdanning, sivilstatus og trenings vaner inngar. Statistiske analysemetoder som skal
benyttes er t-tester og regresjonsanalyser for 4 identifisere risikofaktorer. Analysene vil bli gjort i
samarbeid med statistiker ved OUS.

Prosjektet er en del av en storre studie som hennes hovedveileder har ansvar for.
Forskningsetisk vardering

Det foreligger REK godkjenning for hovedprosjektet fra 01.04.16. Det understrekes at
endringsmelding mé sendes dersom det skal gjores vesentlige endringer i forhold til de
opplysninger som er gitt 1 soknaden. Ved gjennomfering av det planlagte masterprosjektet vil det
ikke gjores vesentlize endringer fra hovedprosjektet, og endringsmelding synes derfor ikke
nodvendig.

Institutt for helse og samfunn Telefon: 22 B4 53 78
Avdeling for helsefag Telefaks: 202 84 55 83
Postadr.: Postboks 1089 Blindern, o317 Oslo  postmottak @medisin.uio.no
Bespksadr.: Forskningsveien 3a, Harald www.med.uio.no/helsam
Schjelderups hus, inngang = Org.nr.: 971 035 854
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Informert samtyklke er vedlagt, og det gjelder for hovedprosjektet. Det er ikke vedlagt informert
samtykke skriv for masterprosjektet, men det synes heller ikke nedvendig gitt at det samtyklke som
gjelder for hovedprosjektet er forholdsvis vidt.

Nar det gjelder datalagring er alle data avidentifiserte og lagret sikkert i database med begrenset
tilzang ved Sykehuset Ostfold HFS forskingsserver. Alle oppbevarte data er avidentifisert med
kodenokkel som oppbevart separat. Navn og fodselsdato oppbevares separat 1 kodenokkel i egen
mappe pé sykehusets forskingsserver med tilzang begrenset for forskningsleder.

Vedtak

Utvalget godljenner prosjektet, men ber om tilbakemelding pa om problemstillingen som
masterstudenten skal se pa er innenfor det opprinnelige samtyldet.

Tillatelse til gjennomforing av prosjektet gis under forutsetning av at det gjennomfores slik det er
anfort i soknaden og prosjektbeskrivelsen og de bestemmelser som folger av helseforskningsloven
med forskrifter, og at komiteens anmerkninger tas til folge.

For studenter som har ekstern veileder (uten UiO-tilknytning) vil leder for masterprogrammet
Lisbeth Thoresen, bli oppnevnt som intern prosjektansvarlig/prosjektleder. Det betyr at hun
formelt vil std som prosjektleder i UiOs Helseforsk-register. Ved sporsmal kan hun kontaktes pa
epost: lisbeth.thoresen @medisin.uio.no.

Vi gjor oppmerksom pi at data som inneholder sensitive person- og/eller helseopplysninger hvor
UiO er databehandlingsansvarlig ma lagres i UiOs Tjenester for sensitive data (TSD) og ikke pa
studentens M: omréde. Dette innebzrer at koblingsnekkel samt andre dokumenter som inneholder
forsekspersoners navn eller andre personopplysninger, som samtykkeskjema og
kildedokumentasjon (radata) (herunder datafiler og lydfiler) til bruk i masterprosjektet skal lagres i
TSD. TSD tilbyr et fullt sett med tjenester, fra innsamling av data, til analyse, behandling og
lagring, i sikrede omgivelser. Les mer om TSD her:
www.uio.no/Henester/it/forskning/sensitiv/mer-om/index. html. Ved prosjekter som har ekstern
veileder, mé programleder Lisbeth Thoresen kontaktes for a bistd med bruk av TSD.

Veiledningsavtalen godkjennes.

Lykke til med prosjektet.

Med hilsen
Kari Nyheim Solbrakke Lisbeth Thoresen
leder, Kvalitetssikringsutvalget, professor programleder, forsteamanuensis
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