Kan handgreb forhindre indgreb?

Projektbeskrivelse.

Baggrund:

En opgarelse fra Sundhedsstyrelsen fra 2010® viser, at mindst 80 % af alle danske farstegangsfadende
far en bristning af vulva, vagina eller perineum under fadslen.

En starre bristning kan fa bade kort- og langsigtede konsekvenser for kvinden og kan pavirke hende
fysisk, psykisk og socialt. P& leengere sigt kan en starre bristning medfare komplikationer som dyspareuni
og anal inkontinens samt angst for, at fade vaginalt ved neaeste fadsel. ©

Talrige undersggelser samt et Cocranerewiew fra 2011¢*® har set pa risikoen for specielt de store
bristninger og der syntes at veere overvejende enighed om, at denne er relateret til fgrstegangsfadende,
stigende maternel alder, stort barn samt uregelmaessige baghovedstillinger. Ligeledes er der overvejende
enighed om, at risikoen er gget ved langvarige fadsler, lang presseperiode, fgdsler med behov for ve
stimulation og fadsler der afsluttes med tang, cup og episiotomi.

Samme Cochranereview konkluderer, at fgdselshjeelperen altid skal kunne overskue perineum i den
sidste del af fgdslen og at caput skal fades med moderat kraft.

| en stor norsk undersggelse® som inddrager 4 fedeafdelinger og 40.152 fadsler i perioden 2003-2009
konkluderer forfatterene, at den primeere arsag til det fald i forekomsten af grad 3 og 4 bristninger, som
undersggelsen viste, var relateret til brugen af Ritgens handgreb ved fadsel af caput og skuldre. Den
norske undersggelse er blevet kritiseret for, at man i databearbejdningen ikke har taget hgjde for
interventioner eller zendringer i obstetrisk praksis der blev indfgrt pa de involverede afdelinger i samme
periode.

Erfaringer viser at alene fokus pa de store fagdselsbristninger er en vigtig del af lasningen pa problemet.

Der forligger ingen studier der specifikt undersgger relationen mellem skuldrenes fgdsel og bristninger.

En bacheloropgave fra jordemoderuddannelsen CVU-Nordjylland 2008 beskeeftiger sig med
problematikken omkring jordemgdrenes handtering af skulderforlgsningerne og forfatterne konkluderer pa
baggrund af deres kliniske observationer og et fokusgruppeinterview, at der angiveligt anvendes mindst 6
forskellige metoder til fremhjeelpning af skuldrene og at jordemgdrene modulerer og tilpasser
forlgsningsmetoderne til de enkelte situationer.

Bortset fra en meget tidlig leerebog i obstetrik fra 1843 af Carl Edv. Levy anbefaler aeldre som ny litteratur,
om jordemoderens handgreb til fremhjeelpning af barnets skuldre under fadslen, at forreste skulder
fremhjeelpes far bagerste med eneste begrundelsen, at forreste del af fadselskanalen er kortere end
bagerste.

Ingen umiddelbar tilgeengelig forskning eller undersggelser omkring den ukomplicerede fadsel, belyser
imidlertid fordelene ved denne forlgsningsmetode (med fordele menes her, sa fa skader pa mor og barn
som muligt).

Ved fastsiddende skuldre efter caputs fadsel (skulderdystosi) anbefales det, som en af mangvrerne i
skulderforlgsningsprogrammet HELPERR®, at fremhjeelpe bagerste skulder/arm far forreste.

Et computer simuleret studie pa de standard mangvre der bruges ved fastsiddende skuldre, viste en
nedseettelse af treekket pa plexus bradicalis pa 71 % og en nedszettelse af forlgsningskraften pa 80 %, nar
bagerste arm forlgstes far forreste arm. ©

Problemstilling:
Det er sdledes ikke kliniske studier men tradition og teoretiske overvejelser der danner baggrund for at
benytte den geeldende metode ved fremhjaelpning af barnets skuldre.



Forskningsprojektet undersgger primaert om hyppigheden og graden af bristninger hos moderen er
relateret til hvilke handgreb der anvendes til fremhjeelpning af barnets skuldre.
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Ved at stgtte barnet i fadselskanalens retning under hele forlgsningen, og derved fremhjeelpe den
bagerste skulder fgrst antages det, at man kan nedbringe antallet og graden af bristninger hos moderen.

Formal og mal:

Formalet med studiet er, at undersgge om antallet og graden af bristninger (STS-kode DO700 - DO714
inkl. undergrupper)™ kan nedseettes ved, at fremhjeelpe barnets bagerste skulder farst. "Ingen
suturkraevende bristning i perineum" ansaettes som primaert effektmal.

Det er studiets mal, at nedseette incidensen af fadselsbristninger hos ferstegangsfgdende generelt med
10 % ved at fremhjeelpe barnets bagerste skulder farst. Ved styrkeberegningen, veelges den hypotetiske
antagelse, at brugen af den alternative metode til skulderforlgsning kan nedseette frekvensen af
bristninger fra 85% til 75%. Alternativhypotesen bliver, at der vil kunne findes en forskel pa 10%.
Udregningen er baseret pa et confidensinterval pa 95 % med et signifikansniveau pa 5%. Undersggelsens
styrke er sat til 80%, hvilket bevirker, at der er 20% risiko for, at der ved undersggelsen ikke kan pavise en
forskel pd 10%, selvom den reelt er der. Baseret pa ovenstaende er deltagerantallet fastsat til 250 i hver
gruppe. Der er ikke taget hgjde for antallet af randomiserede patienter der fgder ved akut sectio og
deltagerantallet gges derfor proportionelt med dette.

Metode:

Studiet er startet den 1. januar 2013 og fortseetter til der er inkluderet i alt 500 1. gangs gravide.
Dataindsamlingen forventes afsluttet august 2014 og hele projektet forventes afsluttet juni 2015

Studiets design er et randomiseret, kontrolleret studie af 500 farstegangsfedende pa Holbaek
fedeafdeling. Dataindsamlingen foretages konsekutivt og data indtastes i et statistisk analyseskema,
SPSS. Der foretages konsekutiv behandling af data fra informationsskemaer mhp lgbende analyse og
delevaluering.

De gravide inkluderes i projektet ved 1. jordemoderundersggelse i 12-16 graviditetsuge og randomiseres
ved hjeelp af lodtraekning nar de ankommer til fadeafdelingen i aktiv fadsel.

Med henblik pa, at sikre ensartet forlgsningsmetode undervises jordemgdrene i handgreb til
fremhjeelpning af enten forreste eller bagerste skulder fgrst. Undervisningen foregar ved hjeelp af video og
praktiske gvelser pa fantom. Desuden undervises alle jordemgdre i en struktureret diagnosticering af
fadselsbristninger.

Til undervisningen i diagnosticering og suturrering af fadselsbristninger benyttes GynZones e-
learningsprogram?.

Projektdeltagere: Inklusionskriterier:

Primipara med ét barn i hovedstilling.
Tidligere et sectio, med ét barn i
hovedstilling.




Primeere eksklusionskriterier: Sekundeere eksklusionskriterier:

Multipara, tidligere vaginal fadsel. Fodsel far GA 35+0
Gemelligravide. Fadsel af barn i underkropstilling.
Gravide planlagt med elektivt sectio. Fodsel ved akut sectio.

| graviditeten bliver alle gravide der opfylder inklussionskriterierne informeret om undersggelsen ved
udlevering af en deltagerinformation®v,

Vandrejournal paseettes en label der dokumenterer, at den gravide har modtaget patientinformationen og
de fadende randomiseres nar de ankommer til fadegangen i aktiv fadsel.

Ved ankomsten til fgdeafdelingen spgrges den fgdende, om hun fortsat vil deltage i projektet. |
bekreeftende fald dokumenteres det i journalen og afdelingens assistent randomiserer hende i henhold til
specifik procedure®”9?,

I henhold til denne procedure bliver kun assistenten, fgdejordemoderen og evt. assisterende leege
bekendt med hvilken metoder der anvendes til fremhjeelpning af barnets skuldre.

Ved cupforlgsninger er det jordemoderen der fremhjaelper barnets skuldre.

Efter placentas fgdsel udfyldes et bristningsskema®®® af en jordemoder eller obstetriker der ikke har
veeret til stede ved fgdslen og som ikke er oplyst om, hvilken metode der blev anvendt til fremhjeelpning af
barnets skuldre. Det er ikke tilladt at diskuterer bristningerne far bristningsskemaet er udfyldt.
Efterfalgende udfylder fadejordemoderen et informationsskema®?* med henblik pa, at kategorisere de
omsteendigheder omkring fedslen, der erfaringsmaessigt kan have indflydelse pa forekomsten af
fodselsbristninger, f.eks. fgdestillinger, moderens BMI, barnets fgdselsveegt eller om der er opsat
vestimulation eller anvendt cupforlgsning.

Basisomstaendighederne forventes usendrede saledes, at projektjordemadrene efterlever de til enhver tid
geeldende procedurer og faglige anbefalinger hvad angéar fadslen af barnets hoved og procedure for
anlaeggelse af episiotomi.

Fadestillinger kan have betydning for hvilken skulder der spontant fades farst. Det forudseettes, at
jordemgdrene fortseetter med, at hjeelpe den fadende til den for hende mest behagelige fadestilling og at
der saledes ikke vil ske en gendring i disse basisomstaendigheder ved fadslerne.

Fremhjeelpning af bagerste skulder fgrst:

Efter caputs fagdsel foretager barnet enten spontan eller assisteret rotation. Under denne rotation
understattes barnets hoved i fadselskanalens akse saledes, at bagerste skulder kan fades i neeste ve. |
de situationer hvor barnet har bagerste hand ved kinden eller arm ved halsen kan det vaere
hensigtsmaessigt, under fremhjeaelpning af bagerste skulder, at roterer barnets ryg lidt op under symfysen
saledes, at den nederste arm kan fremhjeelpes over perineum.

For at sikre, at de jordemgdre der skal udfare projektet har ens referenceramme og udfgre de forskellige
handgreb ens, skal de modtage den samme basisundervisning. Undervisningen udfgres pa fantom hvor
handgrebene treenes. For at sikre, at jordemgdrene udfgre de tilleerte handgreb korrekt skal de
videooptage deres praksis med henblik pa refleksion.

Alle jordemadre far kort efter projektets start udleveret et USB-stik med projektmateriale og
videosekvenser af fremhjeelpningsmetoderne.

Materialet uploades pa projektets hjemmeside: www.willersmetode.dk

Ansvarsfordeling.
Projektansvarlig: Jordemoder Hanne Willer
Styregruppe: Chefjordemoder Anne Fabricius og Obstetrisk Overleege dr.med. Lone Krebs

Gynaekologisk/Obstetrisk afdeling
Holbaek Sygehus
Smedelundsgade 60 4300 Holbaek


http://www.willersmetode.dk/

Projektets ansvarlige udfarer projektprotekol, udarbejder undervisnings- og projektmateriale og underviser
jordemodergruppen, samler data og bearbejder disse statistisk. Dette samlet under vejledning fra
Obstetrisk Overlaege Lone Krebs, Holbaek Gyn/Obst afd.

Alle resultater savel positive som negative vil blive sggt publiceret i international peer reviewed tidsskrifter.

Etik.

Projektet er anmeldt til og godkendt af Videnskabsetisk Komité (SJ-3010) og er under anmeldelse til
Clinical Trail.

Projektet er ikke anmeldt til datatilsynet i henhold til BEK nr. 410 af 09/05/2012 hvoraf det fremgar, at der
ikke skal ske anmeldelse af “sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter omfattet af lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.”

Projektet falger afdelingens retningslinjer for god etik i forbindelse med patientkontakt og handtering af
personfglsomme oplysninger.

Information og samtykke

Projektdeltagerne informeres savel skriftligt som mundtligt om projektets formal og indhold jeevnfar
rekommandationerne fra Den Videnskabsetiske Komité.

Nar forsggspersonerne indkaldes til fgrste undersggelse hos en jordemoder medsendes patient-
informationen. Ved fagrste jordemoderundersggelse informeres patienten igen om, at der er tale om en
forespargsel om deltagelse i et forskningsprojekt og far efterfglgende udleveret en tilsagnserkleering.

Pa tilsagnserklzeringen skriver konsultationsjordemoderen eller projektlederen under pa, at skriftlig og
mundtlig information er givet som ovenfor anfgrt. Den underskrevne tilsagnserklaering opbevares af
projektlederen og samles efter fadslen med data.

Projektdeltagerne informeres om, at de nar som helst kan tilbagetraekke deres tilsagn om deltagelse i
projektet, uden at dette vil f& betydning for nuveerende eller senere behandling eller kontrol.

Resultater

Nar undersggelsens resultater foreligger, vil de blive offentliggjort pa projektets og regionens hjemmeside,
i diverse aktuelle fagtidsskrifter og ved foredrag og symposier.

Oplysningerne vedrgrende forsggspersonen beskyttes efter lov om behandling af personoplysninger og
lov om patienters retsstilling.

Finansiering og budget:

Projektet sgges finansieret af fonde og forskningspuljer. | regionens forskningsenhed oprettes en
forskningskonto.

Det samlede budget udger godt 1 mill. kr. heraf ca. 830.000 kr. til lgnudgifter til projektansvarlig og
assistent.
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