Fodeavdelinger, fpdestuer pasient-
volum og behandlingskvalitet

I- Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten

Om notatet: Innen fpdselsomsorgen pagar en kontinuerlig diskusjon om sen-
tralisering/desentralisering av tjenestetilbudet. Spgrsmalet knyttes bade til be-
folkningens behov for naerhet til de helsetjenester de er brukere av, men ogsa
behov for avansert og god medisinsk behandling dersom behovet oppstar. Det-
te dilemma er seerlig tydelig innen fpdselsomsorgen som dekker et spekter fra
ukompliserte fpdsler til kompliserte fpdsler (og nyfpdte) med akutte behov for
hgyspesialisert og intensiv behandling av livstruende tilstander. Hovedfunn: ¢
Kvinner som fpder ved jordmordstyrte fpdestuer har flere normale fpdsler og er
mer tilfreds med tilbudet. Hvorvidt dette skyldes seleksjon av lavrisiko fgdsler
er ikke mulig a avklare. ® De inkluderte studier gir ikke grunnlag for a konklu-
dere om en sammenheng mellom volum og kvalitet. Det foreligger resultater
fra enkelstudier som kan vise til volum-kvalitet sammenhenger, men uten at
dette er et konsistent funn i den litteraturen som er vurdert. ® For lavrisiko ny-
fpdte er dokumentasjonsgrunnlaget kun to studier, hvorav en fra Norge. Risiko
for neonatal dod er sveert lav i disse studiene. Den (fortsetter pd baksiden)
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forsecetsen fra forsizeny ~ NNOYSKe studien konkluderer med ¢kt risiko ved sykehus med
mindre enn 100 fgdsler per ar. Disse analysene omfatter en lang tidsperiode
(1967-97), der det har vert en betydelig sentralisering av fadsler fra lavvolum
til hgyvolum sykehus. Det er derfor usikkert om denne risiko ogsa gjelder i for
fpdselsomsorgen i Norge i dag. ® Fpdselsomsorg gitt til kvinner med lavrisiko
status i en "home -like birth setting”, som far kontinuerlig stotte av jordmord
under svangerskap, fodsel og barselstid er assosiert med lavere intervensjons-
rate i fpdsel enn standard pleie, samt gkt pasienttilfredshet.
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Bakgrunn for notatet

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten fikk den 22. september 2005 en
forespgrsel fra Helse Nord RHF om & vurdere kunnskapsgrunnlaget for
sammenhengen mellom volum og kvalitet ved fgdeinstitusjoner, og spesielt om
det er identifisert en terskelverdi for denne sammenhengen.

I 2002 var det fa fedeavdelinger som hadde over 400 fgdsler i Helse Nord og i
fglge prognosene fra foretaket er det ikke forventet noen gkning i antall fgdsler
per ar. I den sammenheng har Helse Nord RHF fatt spgrsmal fra statsraden om a
omdefinere Vefsn til enkel fgdestue og Narvik til forsterket fgdestue.

De sentrale spgrsmalene i denne utredningen er om kvalitet (helseutfall for mor
og barn) er knyttet til:

e antall fgdsler per institusjon

e jordmorstyrte fgdestuer sammenlignet med fgdeavdelinger

Kunnskapssenteret baserer sine vurderinger pd eget arbeid eller systematiske
oversikter fra internasjonale samarbeidspartnere. Grunnlaget for arbeidet er en
felles metodetilnaerming som i hovedtrekk fglger internasjonale kriterier
(Cochrane, INAHTA). Dette gjgr det mulig a utnytte internasjonale ressurser for
& gi raske svar til oppdragsgiver. Dette oppdraget er dels basert pd en egen
systematisk litteraturgjennomgang og dels en vurdering og oppsummering av
systematiske oversikter fra internasjonale samarbeidspartnere.

Sammendrag

e De inkluderte studier gir ikke grunnlag for 8 konkludere om en sammenheng
mellom volum og kvalitet. Det foreligger resultater fra enkelstudier som kan
vise til slike sammenhenger, men dette er ikke et konsistent funn. Det er
betydelig variasjon i dgdelighet mellom fgdeinstitusjoner, men ingen sterk
sammenheng med volum.

e For lavrisikonyfgdte er dokumentasjonsgrunnlaget kun to studier, hvorav en
fra Norge. Risiko for dgd i nyfgdtperioden er sveert lav i disse studiene. Den
norske studien konkluderer med gkt risiko ved sykehus med mindre enn 100
fadsler per ar. Disse analysene omfatter en lang tidsperiode (1967-97),med
betydelig sentralisering av fgdsler fra lavvolum til hgyvolum sykehus. Det er
derfor usikkert om denne risikoen ogsa gjelder for fgdselsomsorgen i Norge i
dag.

e Kvinner som fgder ved jordmorstyrte fadestuer har flere normale fagdsler og er
mer tilfreds med tilbudet. Hvorvidt dette skyldes at disse kvinnene er
selektert og dermed har mindre risiko for fadselskomplikasjoner enn kvinner
som fgder pa vanlig fedeavdeling, er ikke mulig & avklare. Det mangler
rapportering pa helseutfall for nyfgdte.



e Fgdselsomsorg gitt til kvinner med forventet lavrisikofgdsel i hjemmelignende
omgivelser (home-like birth setting) med kontinuerlig stgtte av jordmor under
svangerskap, fadsel og barselstid er assosiert med faerre inngrep i
fgdselsprosessen enn standard pleie, samt gkt pasienttilfredshet.

e En nye systematisk oversikt (Cochrane review, Hatem - personlig
korrespondanse juli 2005) forventes publisert i januar 2006. Denne har
vurdert effekter av jordmorstyrte fgdestuer og vil omfatte randomiserte
kontrollerte studier som ogsa er sammenstilt i en meta-analyse.

Kunnskapssenteret arbeider for tiden med en stgrre utredning om sikkerheten i
jordmorstyrte fgdestuer som publiseres i april 2006. Den nye oversikten vil
inkluderes i denne utredningen. Se naermere omtale av utredningen pa side 8.



Innledning

Det pagar en kontinuerlig diskusjon om sentralisering/desentralisering av
tjenestetilbudet innen fgdselsomsorgen. Spgrsmalet knyttes bade til
befolkningens behov for naerhet til de helsetjenester de er brukere av, men ogsa
behov for avansert og god medisinsk behandling dersom behovet oppstar. Dette
dilemma er seerlig tydelig innen fgdselsomsorgen som dekker et spekter fra
ukompliserte fgdsler til kompliserte fgdsler (og nyfgdte) med akutte behov for
hgyspesialisert og intensiv behandling av livstruende tilstander.

Gjeldende veiledning for organiseringen av fgdeinstitusjoner ble utarbeidet av
Helsetilsynet i 1997. I Helsetilsynets rapport "Faglige krav til fgdeinstitusjoner™"
ble det foreslatt at beredskapen ved fadeinstitusjonene skal sta i forhold til
fgdselstallet (Statens helsetilsyn 1997).

I Norge er det ca. 60 fgdeinstitusjoner, og 21 av disse har barneavdelinger med
egen nyfgdtmedisinsk enhet, 11 av disse er niva 2! avdelinger og 10 niva 3*
avdelinger hvorav 5 er pa regionsykehus.

Nivad 1: Kvinneklinikker (minst 1 500 fgdsler/ar)
Nivad 2: Fgdeavdelinger (minst 400-500 fgdsler/ar)
Niva 3: Fgdestuer (minimum 40 fgdsler/ar).

I forslaget om nivadeling ble det ogsd understreket at kravene til fgdselstall pa
de ulike nivdene ikke ma sees pd som absolutte krav. Forslaget fikk bred stgtte i
hgringsrunden og tilslutning i Stortinget.

Det fodes om lag 55 000 barn ved norske fgdeinstitusjoner hvert ar. Det har
veert en betydelig sentralisering av fgdsler, med en gkning i andel fgdsler som
foregdr ved hgyvolum fedeavdelinger og tilsvarende reduksjon i andel fgdsler ved
lavvolum fgdeenheter. En oversikt fra 2002 viser at det arlige volumet ved
fadeinstitusjoner varierer fra 100-5 600 fgdsler. 64 % av alle fgdsler foregar pa
klinikker med <1 500 fgdsler per ar, 31 % ved fedeavdelinger med 400-1 500
fadsler og 5 % ved fadeenheter med <400 fgdsler per ar (Salvesen 2004).

Problemstillingen volum-kvalitet har bade veert knyttet til lavrisikofgdsler, og
spesielt til hgyrisikofgdsler som f.eks nyfgdte med ekstremt lav fgdselsvekt
(<1500 g). I Norge, og i mange andre land, er det rutiner for a8 sentralisere
heyrisikofgdsler, slik at de fleste i praksis foregar ved sykehus med neonatal
intensivenhet.

! Faglige krav til fodeinstitusjoner (Statens helsetilsyn 1997)

Nivé 3: Kvinneklinikker med minimum 1500 fadsler per r: skal kunne motta og behandle alle fadende ha hoy
beredskap med tilstedevakt av fodselslege og anestesiolog, og utstyr og fasiliteter for operativ forlgsning innen
15 minutter. Nyfodtavdeling med kompetanse for respiratorbehandling og kontinuerlig vaktberedskap

Niva 2: Fadeavdeling med minimum 400-500 fedsler per &r: skal kunne motta de fleste foedende, gi operativ
fodselshjelp, men vil métte overfore til kvinneklinikk fedende med alvorlige komplikasjoner eller de fedende der
det er forventet behov for behandling av det nyfodte barnet ved fodeavdeling

Niva 1: Fadestue med minimum 40 fedsler per ar: Kan motta fedende uten spesielle komplikasjoner, hvor det
ikke er forventet operativ forlasning eller spesielle behandlingsbehov hos de nyfedte. Kontinuerlig beredskap av
jordmor, tilknyttet lege., og dersom denne ikke er spesialist i fadselshjelp ma det medisinsk faglige ansvaret
klarlegges.



Det er anbefalt at fadsler og intensivbehandling av barn under 28 uker
sentraliseres til fgdeavdelinger som dekker en populasjon med minst 5 000
fgdsler, og som har ngdvendig kompetanse for behandling av ekstremt
premature barn. Det fades om lag 175 barn fgr 28 svangerskapsuke hvert ar. En
undersgkelse fra 1999-2000 viste at 67 % av disse ble behandlet ved
regionssykehus (http://www.shdir.no/assets/11791/1S-1169.pdf).

Flere av fadeavdelingene i Norge begynner 8 miste volum. Opptil en firedel av
norske fgdeavdelinger har et lavere fgdselstall enn den anbefalte grensen pa 400
fadsler/ar for & opprettholde status som fgdeavdeling (Salvesen 2004). Hvis
utviklingen fortsetter ma flere fedeavdelinger omdefineres til fgdestuer.

Jordmorstyrte fgdestuer

Med jordmorstyrte fgdestuer menes fgdestuer der jordmgdrene har ansvar for
fadslene ved fgdestua, og for a fglge fadende til sykehus ved behov. (Schmidt
2002). Fgdestuene skal kunne motta fgdende uten spesielle komplikasjoner og
der det ikke er forventet operativ forlgsning eller spesielle behandlingsbehov hos
de nyfgdte (Statens helsetilsyn 1997). Ved fgdestuene tilbys kontroller av den
gravide i svangerskapet og barselsopphold. Det er kommuneoverlegen som har
det formelle ansvaret, eventuelt er driften ved fgdestua delegert til en
tilsynslege. Legene tilkalles ved behov som nar fosteret er i fare, eller ved store
blgdninger eller rifter hos mor (Schmidt 2002). Fgdestuer er jordmorstyrte
fadeenheter uten beredskap for operative eller instrumentelle fadsler.

I Norge ligger de fleste fgdestuer i tilknytning til et helsesenter eller en sykestue.
Internasjonalt er jordmorstyrte fegdestuer lokalisert enten innenfor et sykehus
(som ABC-enheten pa Ulleval) eller med en geografisk distanse til neermeste
sykehus med vanlig fgdeavdeling - disse fgdestuene kalles “free-standing
midwife-led maternity units” (Muthu 2004) og er mer sammenlignbare med
norske fgdestuer. Jordmorstyrte fadestuer gnsker @ fremme den naturlige fadsel
og man forsgker & intervenere minst mulig i fodselsprosessen. Slike fgdestuer er
ikke utstyrt til 8 foreta keisersnitt ved behov eller tilby epidural. Dette fordrer at
kvinnene som fgder her er selektert og har status som lavrisikofgdende.

Adekvat seleksjon: Med adekvat seleksjon vises til kriterier anbefalt av Statens
helsetilsyn for a fa lov til & fede pa fgdestue (Statens helsetilsyn 1997, NOU
1984):

e En tidligere normal fgdsel

e Fgdsel mellom 37.- 42. svangerskapsuke

e Fgdsel etter et ukomplisert svangerskap

e Foster i hodeleie
Det blir kontinuerlig vurdert om de gravide kvinnene er kandidater til 8 fgde pa
fadestua. Den endelige bestemmelsen tas fgrst nar den fedende er kommet til
fgdestua og er i fedsel (Schmidt 2002).


http://www.shdir.no/assets/11791/IS-1169.pdf

Metode

Dette notatet om sammenhengen mellom volum og kvalitet ved fgdeinstitusjoner
bygger pa to pdgdende prosjekter i Kunnskapssenteret:

Pasientvolum og behandlingskvalitet:

Dette er en oppdatering av en rapport fra det tidligere Senter for medisinsk
metodevurdering (SMM rapport 2/2001 "Pasientvolum og behandlingskvalitet”).
Formalet er & vurdere om sykehus eller leger som behandler mange pasienter
(volum) har bedre resultater (dgdelighet, komplikasjoner, funksjonsniva,
pasienttilfredshet) enn sykehus eller leger som behandler fa pasienter.

Vi har inkluderer studier som omfatter pasienter behandlet fra 1990. Det er sgkt
etter litteratur i Medline tom september 2004, med oppdatering i oktober 2005
pa problemstillinger knyttet til fadeavdelinger, volum og kvalitet.

Sgkekriterier:

Sykehuskarakteristika: hospital or surgeon or physician or unit or facility
Antall prosedyrer: volume or number or frequency

Utfall: mortality or complication* or outcome

Vurdering av studiekvalitet:
Studiene er vurdert etter grad av justering for viktige risikofaktorer. Kun studier
som har case-mix justering II eller III er inkludert.

Case mix 0 Ingen justering

Case mix I Justering for gestasjonsalder eller fgdselsvekt
og kjgnn

Case mix II Justering for alder, kjgnn, gestasjonsalder og
fadselsvekt eller alvorlig komorbiditet

Case mix III Justering for alder, kjgnn, gestasjonsalder,

fgdselsvekt og alvorlig komorbiditet

Resultatene som gjengis i dette notatet er deler av den pagdende utredningen.
Finn Egil Skjeldestad (Sintef Helse) og Inger Natvig Norderhaug
(Kunnskapssenteret) er ansvarlige for vurderingene av fgdsels- og
nyfedtomradet.



Jordmorstyrte fadestuer

Dette er et pagdende prosjekt i Kunnskapssenteret om effekter av jordmorstyrte
fgdestuer. Oppdraget er gitt av Helse Nord RHF til Kunnskapssenteret og har
fglgende mandat:

o Foreta en uavhengig gjennomgang av kunnskapsgrunnlaget pa
effekter av jordmorstyrte fadestuer (gitt adekvat seleksjon) hos mor
og barn.

o Gi en oversikt over norsk praksis i forhold til dette emnet.

Dette prosjektet er en gjennomgang av systematiske oversikter over studier som
har vurdert utfall av fadsler ved jordmorstyrte fgdestuer, sammenlignet med
fgdsler i fadeavdelinger hvor fgdselsleger og andre medisinere har det
medisinske ansvaret. Utfallsmal er dgdelighet, komplikasjonsrater og
pasienttilfredshet. Denne utredningen kommer til & bli et mer grundig arbeide
som ogsa har ekstern fagfellevurdering. Kunnskapsoppsummeringen forventes
ferdigstilt i slutten av april 2006. De systematiske oversiktene som er identifisert
i arbeidet med den fremtidige rapporten, er lagt til grunn for dette notatet om
volum og kvalitet ved fgdestuer

Etter sgk i Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR), Health Technology
Assessment- databasen (HTA) og Database of Abstracts of Reviews of
Effectiveness (DARE) fikk vi totalt 17 treff for effekten av jordmorstyrte fgdestuer
(sgkestrategi vedlegg 2). I Midirs databasen fikk vi 605 treff, hvorav de fleste
ble ekskludert pa grunn av at studiedesignet som var brukt ikke kunne gi svar pa
spgrsmalet.

Vi fant en protokoll til en systematisk oversikt som skal publiseres i januar 2006
(Hatem 2004) og to oversikter over observasjonsstudier som kan svare direkte
pd spgrsmalet om effekten av jordmorstyrte fgdestuer (Muhtu 2004, Walsh
2004).

Ytterligere to systematiske oversikter omhandler tilgrensende problemstillinger
som knyttes opp mot organisatoriske og ideologiske trekk ved jordmorstyrte
fgdestuer

o Fgdselsomsorg gitt ved hjemmefgdsler (Olsen 1998)

. Fadselsomsorg gitt i en “"Home- like birth setting” (Hodnett 2005)

Videre ble to systematiske oversikter identifisert som ble ansett som mindre
relevante (Walstrgm 1998, Hodnett 2003). Vi identifiserte ogsa en oversikt
(Fischbacker 2004) via sgket som vi ikke fikk tilsendt i Igpet av
arbeidsprosessen.



Resultater

Fgdeinstitusjon og volum-kvalitet

Flere studier har evaluert effekter av sentralisering av fodselsomsorgen, men fa
studier har vurdert betydningen av volum for kvalitet i fgdselsomsorgen. Dette
kompliseres i tillegg av at volum kun er ett av flere organisatoriske aspekter som
er vesentlige ved vurdering av nyfgdtmedisin. Betydningen av neonatale
intensivenheter og seleksjon av risikofgdsler til fgdeavdelinger med slik
kompetanse er av betydning. Slike avdelinger er ofte knyttet til hgyvolum
sykehus, og det er derfor vanskelig @ vurdere betydningen av volum isolert fra
betydningen av neonatal intensivenhet.

Syv studier rapportert i ni publikasjoner har vurdert sykehusvolum i forhold til
svangerskapsutfall (tabell 1). Av disse har tre studier vurdert perinatal dad i
forhold til sykehusvolum (Moster 1999, Heller 2002, Garcia 2001) og fire studier
har vurdert volum ved intensivenheter for nyfgdte i forhold til overlevelse
(Rogowsky 2004, Cifuentes 2002, Tucker 2002, Horbar 1887, Phibbs 1996). To
studier er prospektive (Rogowsky 2004 og Horbar 1997, Tucker 2002). Det
foreligger to publikasjoner med overlappende materiale fra medisinsk
fgdselsregister (Moster 1999 og 2001) og to publikasjoner fra Veremont Oxford
Network (Rogowsky 2004, Horbar 1997). Datagrunnlaget er administrative
databaser eller fgdselsregistre.

Lavrisikofgdsler

Det er identifisert to publikasjoner fra medisinsk fgdselsregister (Moster 1999,
2001) som omfatter lavrisikofgdsler. Begge studiene konkluderer med at det er
hgyere neonatal dad i sykehus med lave pasientvolum. Studiene omfatter fgdsler
fra fgdselsregisteret ble opprettet i 1967 og frem til 1996. Studien fra 1999
omfatter 1,2 millioner fgdsler for barn med fgdselsvekt >2500 g, og har
omfattende justeringer for risikofaktorer (case-mix III). Denne studien fant
variasjon i dgdelighet mellom de ulike volumkategorier, og lavest neonatal
dgdelighet ved sykehus med 2000-3000 arlige fadsler. Nyfgdte i institusjoner
med <100 fgdsler per ar hadde hgyest risiko for neonatal dgd (RR 1.8 95 % KI
1,1-3,1). Utover dette konkluderer studien med at risiko for neonatal dad er lav
uavhengig av fgdeinstitusjon. Det skal ogsa understrekes at det var en betydelig
reduksjon i neonatal dgdelighet i Igpet av perioden dataene omfatter.
Konklusjoner om forskjeller i dadelighet relatert til volum kompliseres ogsa av at
nyfedte som overflyttes pa grunn av komplikasjoner er registrert pa
mottakssykehus.

I utvidede analyser av dette materialet vises det til en trend for volum-kvalitet
sammenheng (Moster 2001). Denne studien er ikke korrigert for underliggende
risikofaktorer, og tilfredsstiller derfor ikke inklusjonskriteriene for denne
utredningen.

10



En regional registerstudie fra Tyskland vurderte risiko for dgd under fgdsel eller i
Igpet av de fgrste syv levedggn i forhold til sykehusvolum (Heller 2002).
Registeret omfattet ved analyse 582 655 fgdsler ved 91 sykehus i perioden
1990-99. Studien presenterer en rekke analyser, men det er kun resultatene for
lavrisiko nyfgdte (fgdselsvekt >2500 g og uten komplikasjoner eller
komorbiditet), som er tilstrekkelig justert for case-mix. Denne studien fant gkt
risiko for tidlig neonatal dgd for alle sykehus med <1 500 &rlige fodsler. Funnene
var konsistent etter fgdselsvekt (<500 g, <1500 g, <2500 g) og overfgring til
intensivenhet. Forekomsten av neonatal dgd var lav (13/100 000 fgdsler for
hgyvolum og 39 /100 000 fgdsler i lavvolumsykehus).

En studie vurderte andel keisersnitt, episiotomi og lacerasjon som maternelle
utfallsmal i forhold til antall fadsler per ar. Fordi utfallsmalene i denne studien
ikke er tilstrekkelig validerte, er studien lite egnet for konklusjoner om volum-
kvalitet sammenheng (Garcia 2001).

Hoyrisikofgdsler / nyfadte med lav fgdselsvekt

Det foreligger to publikasjoner fra “The Vermont Oxford Network” som er et
frivillig internasjonalt kvalitetsregistersamarbeid mellom 22 land. Dette er et
detaljert klinisk register over nyfgdte med fgdselsvekt <1500 g (very low birth
weight - VLBW).

To publikasjoner med data fra Vermont Oxford Network Database, USA ble
inkludert. Dette registeret omfatter om lag halvparten av alle VLBW i USA.

Rogowsky et al analyserte data for perioden 1993-2000. Sykehusene i dette
materialet hadde i gjennomsnitt 80 VLBW nyfgdte per ar, 25 % av sykehusene
hadde faerre enn 40 VLBW nyfgdte og 10 % faerre enn 25 VLBW per ar. Alle
sykehus har neonatal intensivenhet klassifisert i tre kategorier avhengig av
kapasitet for enklere eller kompliserte kirurgiske inngrep og hvorvidt sykehuset
har hjertekirurgi. Effekten av volum var analysert bade som kontinuerlig variabel
og kategorisert i kvartiler. Det var stor spredning i standardisert mortalitetsratio
for alle volumkategorier, og noen signifikante funn. Volum i seg selv forklarte lite
av variasjon i dgdelighet for barn med fgdselsvekt <1500 g mellom sykehusene
(Rogowski 2004)

Horbar et al har publisert resultater fra amerikanske sykehus tilsluttet dette
nettverket for perioden 1991-92. Denne studien fant ingen sammenheng
mellom &rlig pasientvolum av premature med lav fgdselsvekt (< 1500g) og
mortalitet i Igpet av fgrste 27-28 levedggn (Horbar 1997). Studien hadde liten
styrke til & analysere effekten av stgrrelsen pa enhetene fordi fa institusjoner
deltok i studien.

Det papekes at datamaterialet i disse studiene er basert pa frivillig deltakelse, og
derfor representerer et selektert utvalg. Det er derfor et spgrsmal om resultatene
fra dette samarbeidet er generaliserbare. Blant annet er det fa sma og fa store
sykehus med i den amerikanske del av nettverket. Et annet aspekt er at
sykehus som er tilsluttet dette nettverket kan vaere mer kvalitetsbevisste enn
andre sykehus.
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Cifuentes et al. analyserte neonatal dgdelighet? for nyfadt med lav fadselsvekt
(500 - 2000 g) etter volum pa intensivenhet (terskel daglig belegg p& 15). Det
var ingen forskjell i neonatal dgdelighet for enheter med hgyt eller lavt volum
(Cifuentes 2002). Det var imidlertid signifikant forskjell i dgdelighet for ulike
behandlingsniva (II og IIII). Det er en mangel i denne studien at volum kun var
analysert som en kategorisk og ikke kontinuerlig variabel. Det kan derfor ikke
utelukkes mulige effekter av volum over eller under den terskelverdi som er

analysert.

En studie fra England analyserte dgd i Igpet av fgrste 28 levedggn for nyfadte
ved 186 neonatale intensivavdelinger. Denne studien fant ingen sammenheng
mellom risiko for neonatal dgd for nyfedte med fgdselsvekt <1500 g og arlig
pasientvolum. Intensivenhetene var kategorisert lav- (< 35 VLBW per ar),
medium- 35-57 (VLBW /ar) og hgyvolum (>57 WLBW/ar) (Tucker 2002).

Phibbs et al fant at nyfgdte med en tilstand som normalt krever behandling ved
neonatal intensivavdeling hadde lavere risikojustert dgdelighet dersom de var
fadt pa sykehus med neonatal intensivavdeling og et gjennomsnittlig belegg pa
15 pasienter, sammenlignet med sykehus uten slike fasiliteter (Phibbs 1996).
Det var ingen forskjell mellom sykehus med mindre neonatale intensivavdelinger

og sykehus uten neonatal intensivavdeling.

Forfatter

Case
mix

Volum

Resultat

Rogowski 2004

Cifuentes 2002
Garcia 2001

Id 876

Heller 2002
Tucker 2002
Id 1194
Horbar 1997

Moster 1999

Phibbs 1996

II

I1

II1

II

II

ITI

ITI

ITI

Sykehus NICU:
< 25->153
Nyfadte <1500 g

Sykehus NICU: terskel
15/ dag

Sykehus:
< 1000 - > 4000

Sykehus:
<500- >1500

NICU:
< 35- > 57

NICU:
<47 -> 113

Sykehus:
< 100- > 3000

NICU: terskel 15

Volum hadde liten betydning for variasjon i
mortalitet

Ingen volum-kvalitet sammenheng for den
analyserte terskelverdi for volum
Inkonklusiv studie

Hgyere risiko for neonatal dgd i lavvolum
sykehus

Ingen volum kvalitet sammenheng
Sykehus: ingen volum effekt

Sykehus: volum effekt

NICU: volum effekt

Tabell 1 Oversikt over inkluderte studier og hovedfunn i disse studiene. NICU
neonatal intensice care unit

? Ded i lopet av forste 27-28 levedogn

12



Jordmorstyrte fadestuer

Vi fant to oversikter som undersgker effekten av jordmorstyrte fgdestuer (Walsh
2004, Muthu 2004). I tillegg omtales to oversikter som har vurdert
fgdselsomsorg ved hjemmefgdsel eller i hjemmlige omgivelser (Olsen 1998,
Hodnett 2004).

I tillegg pagar det et arbeid i regi av Cochrane (Cochrane review, Hatem -
personlig korrespondanse juli 2005) som forventes publisert i januar 2006.
Denne systematiske oversikten omhandler effekten av jordmorstyrte fgdestuer
og vil omfatte randomiserte kontrollerte studier som ogsa er sammenstilt i en
meta-analyse. Denne oversikten vil inkluderes i utredningen om jordmorstyrte
fadestuer som Kunnskapssenteret ferdigstiller i lgpet av april 2006..

Walsh, 2004 undersgkte effekten av "free-standing, midwife-led birth centres”
sammenlignet med vanlig fadestuer. Oversikten baserer seg pa fem
retrospektive kontrollerte studier fra Tyskland, England og USA (Saunders 2000,
Scupholme 1986, David 1999, Feldman 1987, Stone 1998) (tabell 2). Deltakerne
i studiene er bade fgrstegangsfgdende og flergangsfgdende. "Free-standing,
midwife-led birth centres” defineres her som fgdestuer som gnsker a8 fremme den
naturlige fadsel, avstar fra medisinske intervensjoner, tilbyr ikke epidural,
mangler fasiliteter for keisersnitt og er geografisk adskilt fra andre
fgdeavdelinger som kan tilby epidural og foreta keisersnitt.

De inkluderte studiene har analysert effekten av jordmorstyrte fgdestuer i
forhold til antall normale fagdsler, keisersnitt, intakte perineumer, epiostomier,
overflyttinger i fadsel, antall barn som er hos mor (og ikke trenger overflytting til
barneavdeling) og antall dgdfgdsler. Studiene er sma, og omfatter fra 69-801
fgdende ved fgdestuene og 72-19529 fgdsler ved fgdeavdelinger. Ingen av
studiene har derfor rapportert dgdelighet i fadsel, fordi antall fadsler ved
jordmorstyrte fgdestuer sammenlignet med barn fgdt ved fgdeavdelinger var for
fa. Ingen av studiene viser til distansen mellom den jordmorstyrte fadestuen og
naermeste sykehus med fasiliteter for keisersnitt og oppfalging av sykt nyfadt
barn. I oversikten vises det til at lokale kriterier for seleksjon til jordmorstyrt
fgdestuer er benyttet i de ulike studiene. Disse kriteriene er ikke oppagitt i
oversikten. En studie har justert for mors deltagelse i arbeidslivet (David 1999)
0og en annen studie har justert for alder, paritet, etnisk bakgrunn og gkonomisk
status (Scupholme 1986). Ellers fremkommer det ikke i hvilken grad studiene
har justert for neonatale og maternelle risikofaktorer. Studiene viser positive
effekter av jordmorstyrte fgdestuer, som flere normale fgdsler og faerre
keisersnitt, sammenlignet med fgdsler ved fgdeavdelinger (tabell 3).

Oversikten fglger Cochrane sine retningslinjer for systematiske oversikter, og er
av moderat god kvalitet. Den har klare inklusjonskriterier, har sgkt i relevante
databaser, men er ikke eksplisitt pa hvilke kriterier som er lagt til grunn for a
vurdere den metodisk kvaliteten i de inkluderte studiene. Forfatterne av
oversikten mener at resultatene ikke kan generaliseres utover disse
enkeltstudiene, fordi de inkluderte enkeltstudiene er av varierende metodisk
kvalitet. Det er signifikant heterogenitet mellom enkeltstudiene.
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Muthu, 2004 undersgker ogsa effekten av “free-standing midwife-led maternity
units”- dvs. jordmorstyrte fgdestuer som er geografisk lokalisert utenfor et
sykehus. Oversikten baserer seg pa 8 observasjonsstudier fra England, USA,
Tyskland og Norge (David 1986, Stone 1998, Tinsley 2003, Boulton 2003, Watts
2003, Fraser 2003, Atkins 1997, Roberts 2000). To av studiene er ogsa inkludert
i Walsh sin oversikt (David 1999, Stone 1998), men i dette arbeidet har studien
til David et al. med en annen kontrollgruppe.

Deltakerne i studiene er selekterte fgdende med lav risiko for komplikasjoner (se
tabell 3 for seleksjonskriterier). Utfallsmal er klinisk utkomme for mor og barn,
overflyttningsrater, bruk av smertestillende og instrumentell forlgsning. To av
studiene har rapportert neonatal dgdelighet (David 1986, Schmidt 2002), en
studie har rapport dgdfgdsler (Boulton 2003). Resultater fra oversikten viser at
"free-standig midwife-led maternity units” kan utgjgre et positivt, alternativt
fgdselstilbud til kvinner med lav risiko for fgdselskomplikasjoner, men ifglge
forfatterne av oversikten er dette tilbudet ikke evaluert i et egnet design for a si
noe sikkert om effekten av tiltaket (Se tabell 4 for mer informasjon). Oversikten
er moderat god. Den viser ikke til distansen til neermeste sykehus i de inkluderte
studiene og det svekker resultatenes overfgrbarhet til norske forhold. Derimot er
en norsk studie inkludert i oversikten som bl.a. ser pa sikkerheten ved norske
fgdestuer (Schmidt 2002). Denne studien har ingen kontrollgruppe, og
generaliserbarheten er derfor svak (tabell 4).

Fodselsomsorg ved planlagte hjemmefadsler

Planlagte hjemmefgdsler er kun ett tilbud til gravide kvinner med lav risiko for
fgdselskomplikasjoner (Olsen 1998). Det settes krav om erfarenhet hos
fadselshjelper, og man krever en plan for overflytting p& samme mate som ved
medisinske indikasjoner ved fgdsel pa fgdestuer. I Nederland foregar nesten 30
% av fgdslene hjemme, men pa grunn av ulikheter i befolkningstetthet og
geografi er det vanskelig & sammenligne dette med norske forhold (Schmidt
2002). Nar det gjelder overflytting av fgdende i fgdsel finner man at ogsa 5 % av
de hjemmefgdende i Nederland blir overflyttet til sykehus. Det samme fant
Schmidt i sin studie fra norske fgdestuer.

Vi fant en systematisk oversikt som undersgker effekten av planlagte
hjemmefgdsler sammenlignet med sykehusfgdsler (Olsen 1998). Oversikten har
inkludert en randomisert kontrollert studie med 11 deltagere. Studien er for liten
til 8 trekke konklusjoner om planlagte hjemmefgdsler.

Fodselsomsorg gitt i en "Home- like birth setting”

Fodestuene og alternative fgdeavdelinger som ABC-avdelingen (p& Ulleval) og
Storken pa Haukeland praktiserer "home-like birth setting.” Tanken bak "home-
like birth setting” er & skape et fedemiljg som ligner hjemlige forhold.
Teknologisk utstyr er gjemt bak gardiner, og man gnsker & fremme en naturlig
fgdsel. Noen av disse avdelingene finnes i vanlige sykehus, mens andre er
frittstdende fgdestuer. Pa disse fadestuene er det ulik praksis nar det gjelder
kontinuitet av omsorgen og tilgang til medisinsk hjelp nar komplikasjoner
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oppstar. Siden 1970-arene har flere slike fadestuer og fedeavdelinger blitt
opprettet i Europa og USA som en motreaksjon til den stadig gkende
teknologiske tilneermingen i fgdselsomsorgen (Hodnett 2005). Tilbudet gjelder en
selektert gruppe som ma oppfylle kriterier som normalt svangerskap, fgdsel til
termin, foster i bakhodestilling osv. Kriteriene er ofte sammenfallende med
seleksjonskriteriene til fgdestuer.

Vi fant en systematisk oversikter som har undersgkt effekten av "home-like birth
setting” sammenlignet med en vanlig fedeavdeling (Hodnett 2004). Oversikten
baserer seg pa seks randomiserte kontrollerte studier med til sammen 8 677
deltakere. To av studiene (MacVicar og Walstrgm) finnes i oversikten til
Walstrgm (Walstrgm 1998). Utfallsmalene er bl.a. intervensjoner i fadsel,
postpartum komplikasjoner, forlgsningsmetode, perinatal dgdelighet og mors
tilfredshet med omsorgen. Oversikten er av god metodisk kvalitet og viser at
fgdselsomsorg gitt i en "home -like birth setting” er forbundet med redusert
medisinsk intervenering og gkt pasienttilfredshet. Samtidig viser oversikten en
trend mot hgyere perinatal dgdelighet i "home-like birth setting” gruppen (5
studier n=8529, RR 1,83 (95 % KI 0,99 til 3,38).
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Kommentarer

Dette notatet reiser spgrsmal om organisatoriske forhold knyttet til
fgdselsinstitusjoner som har betydning for kvalitet. Resultatene fra denne
gjennomgangen kan oppsummeres som fglger:

e De inkluderte studiene gir ikke grunnlag for 8 konkludere om det er en
sammenheng mellom volum og kvalitet. Det er betydelig variasjon i
dgdelighet mellom fgdeinstitusjoner og ingen konsistent relasjon til volum

e Kvinner som fgder ved jordmorstyrte fadestuer har flere normale fgdsler
og er mer tilfreds med tilbudet enn kvinner ved fgdeavdelingene. Hvorvidt
dette skyldes at disse kvinnene er selektert og dermed har mindre risiko
for fgdselskomplikasjoner enn kvinner som fgder pa vanlig fedeavdeling,
er ikke mulig & avklare.

Denne gjennomgangen omfatter ikke effekter ved sentralisering av
fadselsomsorgen, selv om dette indirekte bergres bade i volum kvalitet
problemstillingen og problemstillingen om fgdestuer og fegdeavdelinger. Det kan
derfor finnes resultater fra studier som har vurdert disse aspektene og som er
relevante for problemstillingen, men som ikke er vurdert her.

Det er flere spgrsmal knyttet til overfgrbarhet mellom land for studier om
effekter av organisatoriske forhold. Spesielt er det viktig & vaere oppmerksom pa
organisatoriske forhold som kan ha betydning for effektene man studerer. Ved
sammenligning av fgdestuer og fedeavdelinger vil avstand til naermeste
fgdeavdeling og reisetid kunne vaere en viktig variabel.

Resultater fra norske forhold vil vaere best egnet for & belyse disse
problemstillingene. Medisinsk fgdselsregister er benyttet i nettopp slike analyser.
Disse studiene konkluderer med at neonatal dgdelighet for nyfgdte med
fgdselsvekt >2500 g er sveert lav i norske fgdeinstitusjoner uavhengig av
fgdested.

Seleksjon og justering for case-mix

Det er viktig @ veere oppmerksom pa hvilke feilkilder som kan pavirke resultatene
ved vurdering av denne type litteratur. Seleksjon av fgdende i forhold til
risikovurderinger er et sentralt prinsipp i fadselsomsorgen i mange land. Ved
vurdering av fgdestuer vil selv-seleksjon i tillegg kunne medvirke til skjevheter.
Det kan derfor veere betydelige forskjeller i underliggende risiko for fgdsler ved
fadestuer, fedeavdelinger og neonatale intensivavdelinger. Det er ngdvendig &
justere for forskjeller i risiko for studier som ikke er randomisert kontrollerte.
Slike justeringer bgr omfatte risikofaktorer bade hos mor og barn.

Utfall

Neonatal dgdelighet er primaert utfallsmal i mange av disse studiene. Det er
imidlertid et sjeldent utfall. For & kunne foreta valide sammenligninger mellom
fadeinstitusjoner, kreves det en betydelig stgrrelse pa studiene.

Praksis med a registrere dgdsfall kan variere mellom sykehusene, bade med
tanke pa tidspunkt for registrering og i hvilken utstrekning dgdfgdte/nyfgdte med
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alvorlige komorbiditeter inkluderes eller ekskluderes fra registrene. Det er vist at
denne praksisen kan variere mellom fgdesteder (Fenton 1990), og i forhold til
neerheten til sykehus med neonatal intensivavdeling (Gourbin 1995). Dgdsfall i
Igpet av fgrste levedggn er mest underrapportert, og tidlig fadte registreres ikke
alltid som dgdfgdte.

Pasienttilfredshet er et relevant utfallsmal, spesielt i forbindelse med fgdestuer.
Det er vesentlig at denne type informasjon er innhentet med validerte
instrumenter.

Volum

I volum-kvalitet studiene kan volum vaere analysert kontinuerlig eller kategorisk.
Studier som har gjennomfgrt kontinuerlige analyser eller analysert multiple
volumkategorier gir bedre grunnlag for 8 vurdere sammenhenger enn studier
som har analyserer pa en enkelt terskelverdi - eller de ekstreme volum-
kategoriene.

Generaliserbarhet

De fleste studiene er fra land som har en annen struktur og geografi enn Norge.
Resultatene fra disse studiene, spesielt mht avstand mellom fgdestue/ lavvolum
sykehus og fgdeavdeling er ikke ngdvendigvis sammenlignbare med norske
forhold. Det er heller ikke alle studier som oppgir distansen fra jordmorstyrte
fgdestue til den naermeste vanlige fgdeavdelingen.
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Sok

Sek 1 Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR) og Database of Abstracts of
Reviews of Effectiveness (DARE). Sgket ble utfort 3. oktober 2005

Sekestrategi:

(alternative next birth next (center* or centre*)) in Record Title or (alternative next birth
#1 n n
next (center* or centre*)) in Abstract in all products
#2 midwif* in Record Title or midwif* in Abstract in all products
#3 #1lor #2
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Evidenstabeller

Table 1: volume-outcome relationship

Author and
objectives

Study characteristics

Volume measured, variables
controlled for and statistical
methods

Results and comments

Cifuentes et al.
2002

Id 211
California

Mortality in low
birth weight infants
according to level
of neonatal care

Diagnosis and intervention:
Singleton births <2000g > 500g

Design and data source: discharge abstracts from
the OSHPD database (California) and birth
certificates

Time period: 1992 and 1993

Study population:
16732 newborns
non-federal hospitals
159 without NICU (2001 births)
49 with intermediate NICU (2217 births)
68 with community NICU (7338 births)
22 with regional NICU (5176 births)

Outcome measured: neonatal mortality (28 days)
or any other death within first year of life for
continuously hospitalised infants

NICU average daily census:
HV: > 15 (n=8302)
LV: <15

Adjustment for case-mix (11):

Birth weight, gender, maternal
demographic factors, many clinical
variables associated with outcomes at
the 5% level, insurance variables,
hospital characteristics, neonatal
transfer

Statistical methods

Logistic regression
Unit of analyses: patient

Births <2000 g

No NICU: adj. OR 2,38 (1,8-3,1)
Intermediate NICU: adj.OR 1,92 (1,4-2,5)
Community NICU:  adj. OR 1,42 (1,1-1,8)
(average cencus <15)

Regional NICU: ref.

No difference in risk adjusted mortality between low
volume NICU and high volume NICU (OR 95% CI)
LV: Reference

HV:1.11 (0.87-1.43)

Comments:

High risk mothers transferred to higher level of care
before birth is taken place. The effect of transfer was
analysed. Clear trend of higher mortality by level of
care, but not with volume!

40% , 33% and 4% of infants born in hospital with
no intermediate or community NICU respectively ,
were transferred to a higher level of care within 24 h.

Late deaths and out of hospital deaths were included
in analysis with little effect on results.




Table 1: volume-outcome relationship

Author and
objectives

Study characteristics

Volume measured, variables controlled for
and statistical methods

Results and comments

Garcia et al. 2001
Id 876

Effect of academic
affiliation and
obstetric volume on
clinical outcome
and cost of
childbirth

Diagnosis and intervention:
Births: uncomplicated, complicated and
cecarean deliveries DRG 370-375

Design and data source: Cross-
sectional study; Maryland Health
Services Cost Review Commission
database

Time period: 1996

Study population:

¢ 52 non-federal acute care hospitals
¢ 03143 births

¢ Hospitals with < 5 annual

procedures and records with <
2008 in total hospital charges were
excluded

Outcome measured:

¢ cesarean birth rates

¢ episiotomy

¢ lacerations vag. delivery
*

Serious complications: not further
defined

Community hosp. - no residency pr.

Community teach. ho. - residency pr.
Academic med. cent. - residency pr. and
school of medicine

Hospital annual volume:

LV: <1000 (16 hospitals / 10087 births)
MV: 1001-2000 (10 hospitals / 16953 births)
HV:2001-4000 (7 hospitals / 19318 births)
VHV: > 4000 (3 hospitals / 16785 births)

Adjustment for case-mix (111):

Age, sex, substance abuse, marital status,
complications, comorbidity (Charleston)
Race, NICU level, payment source, source of
admission, place of residence, number of
diagnoses, academic affiliation, complications

Statistical methods

Multiple logistic regression
Unit of analyses: patient

Maternal outcomes assessed only: Lower ceserean
delivery rate academic centers, and high volume
hospitals compared with very high volume and
medium and low volume.

Episiotomy rate lower at academic centers and
community teach. hosp.

Higher rates of laceration® in very high volume
hospitals compared with all other volume catergories

Higher rates of complication for medium and high
volume hospitals compared with very high volume
hospitals, but not compared with low volume hospitals
Serious complications:

VHV: OR 1.00

HV:OR 1.24 (1.07-1.41)

MV: OR 1.75 (1.43-2.07)

LV:OR 1.21(0.95-1.47)

Comments:

Inconclusive study with respect to volume-outcome
relationship.

Academic affiliation was a stronger independent
predictor of clinical maternal outcome than hospital
volume.

Institutions classified by level I-111

Conclusion: Cesarean section rate, episiotomy and
lacerations are weak clinical outcome measures,
dependant on hosp. policy/tradition

? Laceration might be subjected to classification bias, and differences in coding practice
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Table 1: volume-outcome relationship

Author and
objectives

Study characteristics

Volume measured, variables controlled for and
statistical methods

Results and comments

Heller et al 2002

Are we
regionalizing
enough? Early-
neonatal deaths in
low risk births by
the size of delivery
units in Hesse,
Germany 1990-
1999

Diagnosis and intervention:
Birth

Design and data source:
Perinatal birth register of Hesse

Time period: 1990-99

Study population:
582 655 infants (95% of all births in Hesse)

Outcomes:
¢ Death during labor
¢ Within 7 days of life (early -neonatal d.)

Excluded:
¢ All antepartum deaths

Hospital volume

<500 (39 hospitals / 88 647 births)
501-1000 (33 hospitals / 233 092births)
1001-1500 (14 hospitals / 164 902 births)
>1500 (5 hospitals / 96 014 births)

Low risk births
> 2500 ¢g
» Without congenital anomaly

Adjustment for case-mix (11?):

Birthweight, gestational age, congenital
abnormalities, mode of delivery, time of delivery
(day, night) maternal age, parity, transfer

Statistical methods:
Multiple logistic regression

Higher hospital volume > 1500
was significantly associated
with decreased risk of early
neonatal deaths for low risk
normal birthweight at term
babies OR 3.48 (2,64-4,58) for
the lowest versus highest
categories and for newborns
admitted to NICU OR 2.90
(1.61-4.91)

Comment

Most hospitals stayed within
volume group during the study
period.

No recording of death after
discharge from hospital, or later
than 7 days in NICU

Same results for preterm babies
with normal weight

No information about risk
profile for newborns across
hospital volume groups.
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Table 1: volume-outcome relationship

Author and Study characteristics Volume measured, variables controlled | Results and comments

objectives for and statistical methods

Tucker et al. Diagnosis and intervention: No relation between risk adjusted mortality and
2002 Very low birth weight infants (<1500g) Hospital annual volume (1/3): annual volume.

Id 1194 Mortality rate 3%

Patient volume
staffing and
workload in
relation to risk
adjusted outcomes
in a random
stratified sample of
UK neonatal
intensive care units

Design and data source: Prospective data
admissions and medical and nursing records

Time period: March 1998-April 99

Study population: 54 randomly selected
NICUs of 186, 14343 infants (method for
selection NICU not described)

Outcome measured:

¢ hospital mortality

¢ cerebral ab. of postnatal origin
¢ nosocomial bacteraemia

LV <35 (26 units/498 infants)
MYV: 35-57 (16 units/549 infants)
HV: >57 (12 units/697 infants)

Adjustment for case-mix (I1): BW,
gestational age, mode of delivery,
antenatal steroids, sex, apgar score at 5
min, diagnostic category

Statistical methods

Multiple logistic regression

Sample size calculated to 10376 infants, to
detect a difference of 1.8 versus 3% versus
4.9% across volume categories with 80%
power and p=0.01

No change in outcome when data were
analysed by hospital of birth

Comments

Nosocomial bacteriaemia was less frequent in NICUs
with low consultant provision and mortality was
raised with increasing work loads in all types of
NICUs

1. Staffing policy
2. work load / nurse-to-infant-ratio
3. structure, organization of care

Deaths assigned to hospital of care only if the infant
was transferred to hospital before 24h of age, or
transferred out of it after that age. The analysis was
also attributed to hospital of birth to check for
postnatal selection bias.

Conclusion: referral problems - the most severe
abnormalities at HV-institutions - interpretation not
relevant for the Norwegian situation
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Table 1:volume-outcome relationship

Author and
objectives

Study characteristics

Volume measured, variables controlled
for and statistical methods

Results and comments

Rogowski et al
2004

Indirect versus
direct hospital
quality indicators
for very low-birth-
weight infants

Diagnosis and intervention: very low birth-
weight infants (<1500 g)

Infants born outside the VON network were
excluded

Design and data source: Vermont Oxford
network (VON) a voluntary collaborative
network in 22 countries

Time period: January 1993- December 2000

Study population:

332 US hospitals participating in VON
Representing 50% of VLBW infants in US
and 40% of NICU.

Outcome measured:
¢ mortality prior to discharge home

Average annual volume percentiles
10" 25

25" 40

50" 68.5

75" 110

90" 153

Adjustment for case-mix: gestational
age, small for gestational age, 1-min
Apgar score, race, sex, multiple birth,
major birth defect, vaginal delivery,
prenatal care

Statistical methods

Logistic regression, risk adjusted,
corrected for clustering of observations
level of NICU, hospital ownership,
teaching status, urban, % paid by medicare

Large variation in mortality across hospitals, with
some significant findings. Volume explained little of
the overall variation in mortality across hospitals.

Interpretation of the findings in this study is
complicated by the lack of absolute values.

Comments
Number of hospital and patients in each category not
given

26



Table 1: volume-outcome relationship

Author and Study characteristics Volume measure, variables controlled for and statistical Results and comments
objectives methods
Horbar JD et al Infants with birth weight 501-1500 g Hospital annual volume: Conclusion:
1997, US Quartiles of (<47, 48-77,78-113,>113) and annual There was no association between annual
1D 1430 Design and data source: admissions of VLBW infants as a continuos variable patient volume and either mortality rate (rr
Retrospective cohort study of the Vermont Oxford 0.17) and/or SNMR (rr 0.22).
Aims: Network Database (voluntarily collaboration) Case-mix adjustment:

to determine
whether specific
characteristics of
the units such as
annual patient
volume and the
presence of
paediatric residency
program could
account for
observed
differences in
neonatal mortality
rates among units

Time-period: 1991 and 1992

Study population: 7 672 very low birth weight infants
in 62 neonatal intensive care units (NICU)
6 institutions with incomplete records were excluded

Outcome: 28 days mortality, mortality rate and
standardised neonatal mortality ratio (SNMR)

Birth weight, major birth defect, 1 min. Apgar score, gest. age,
gender, race,

mode of delivery, antenatal steriod treatment, small for
gestational age, prenatal care, location of birth

Statistical methods: Logistic regression

Neither the annual volume of very low birth
weight infants treated in a unit nor the presence
of a pediatric residency training program was
independently associated with neonatal
mortality rates for very low birth weight
infants.

Authors comments:

The results should be interpreted with caution
for several reasons. The Vermont Oxford
Network database is a voluntarily collaboration
whose members may differ from non-members
in many characteristics. The sample of units
comprise few very small and few very large
units

Moster et al
1999 Norway

ID1563

Aims:

To examine risk of
neonatal death after
low risk
pregnancies in
relation to size of
delivery units

Infants born from low risk pregnancies: (defined as live
born singleton infants with birth weight > 2500 g)

Design:Retrospective cohort analysis of
the Medical Birth Registry of Norway

Time period:1972-1995
Study population: N=1 260 777
Exclusions: homebirths and births during transport

Infants less than 1500g

Outcome measure: Neonatal mortality

Hospital annual volume:
< 100 births

101-500 births

501-1000 births
1001-2000 births
2001-3000 births

>3001 births

Statistical methods:
Logistic regression models

Risk factors/confounders:

Congenial malformations, Breech presentation, Transverse
position, Placenta previa, Maternal age less than 18 and more
than 40 years, Maternal disease before pregnancy, Four
previous birth or more, Gestational age of more than 42 weeks,
Hydramnious or oligohydramnious, Premature rupture of
membrane

Results

The neonatal death rate was lowest for
maternity units with 2001-3000 annual births
and steadily increased with decreasing size of
the maternity unit to around twice that for units
with less than 100 births a year.

Institutions with more than 3000 annual
deliveries had a higher rate of neonatal
mortality, but analyses suggest this rate is
overestimated.
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Tabell 2: Inkluderte studier 1 Walsh

Studie Stone, 1998 Scupholme, 1988 Saunders, 2000 Feldman, 1987 David, 1999
Populasjon 69 kvinner til BC gruppen 250 kvinner til BC gruppen, 589 kvinner til BC gruppen ,UK 77 kvinner i BC gruppen, USA Studien hentet fra to BCer, Tyskland
(birth center), USA USA 801 kvinner i BC gruppen. Béade
Béde forstegangsfodende og | Béde forstegangsfodende og | 27,2% forstegangsfoedende i BC Det var flere para null kvinner i forstegangsfedende og
flergangsfedende. flergangsfodende. gruppen og 41,5% BC gruppen og de var oftere flergangsfedende.
Ble innlemmet i studien fra Kontroll: 250 kvinner til forstegangsfodende i hvite, med college utdannelse enn | Gruppene var sasmmenlignbare for
36. svangerskapsuke. vanlig fedeavdeling pa kontrollgruppen. kvinnene i kontrollgruppen. riskfaktorer.
Kontroll: 77 kvinner til sykehus. BC gruppen hadde flere para null
kontroll. Kontroll: 19529 av totalt 73233 Kvinnene ble innlemmet i studien | kvinner, feerre kvinner som arbeidet
enkeltfodsler i en database fra 14 | iuke 37. i svangerskapet og ferre
sykehus. alenemedre.
Kontroll: 72 kvinner i Kvinnene ble innlemmet i studiene
kontrollgruppen. da de kom i fodsel.
Kontroll: 3271 kvinner fra sykehus i
kontrollgruppen.
Tiltak? En ”free-standing, midwife- | En free-standing, midwife- | En free-standing, midwife-led En "free-standing, midwife-led BC er et ’free-standing, midwife-led
led birth centres” som ensker | led birth centres” som ensker | birth centres” som ensker & birth centres” som ensker & birth centres” som ensker & fremme
a fremme den naturlige a fremme den naturlige fremme den naturlige fodsel, fremme den naturlige fodsel, den naturlige fodsel, avstér fra
fodsel, avstar fra medisinske | fodsel, avstar fra medisinske | avstar fra medisinske avstar fra medisinske medisinske intervensjoner, tilbyr
intervensjoner, tilbyr ikke intervensjoner, tilbyr ikke intervensjoner, tilbyr ikke intervensjoner, tilbyr ikke ikke epidural, har ikke fasiliteter for
epidural, har ikke fasiliteter epidural, har ikke fasiliteter epidural, har ikke fasiliteter for epidural, har ikke fasiliteter for keisersnitt og er geografisk adskilt
for keisersnitt og er for keisersnitt og er keisersnitt og er geografisk adskilt | keisersnitt og er geografisk adskilt | fra andre fadeavdelinger som kan
geografisk adskilt fra andre geografisk adskilt fra andre fra andre fodeavdelinger som kan | fra andre fodeavdelinger som kan | tilby epidural og foreta keisersnitt.
fodeavdelinger som kan tilby | fedeavdelinger som kan tilby | tilby epidural og foreta tilby epidural og foreta
epidural og foreta keisersnitt. | epidural og foreta keisersnitt. | keisersnitt. keisersnitt. Kontrollgruppe: vanlig fedeavdeling
med tilbud om epidural og mulighet
Kontrollgruppe: vanlig Kontrollgruppe: vanlig Kontrollgruppe: vanlig Kontrollgruppe: vanlig for keisersnitt.
fodeavdeling med tilbud om | fedeavdeling med tilbud om | fedeavdeling med tilbud om fodeavdeling med tilbud om
epidural og mulighet for epidural og mulighet for epidural og mulighet for epidural og mulighet for
keisersnitt. keisersnitt. keisersnitt. keisersnitt
Annet Studiedesign: Prospektiv Studiedesign: BC rekruttert Studiedesign: BC gruppen Studiedesign: Retrospektiv Studiedesign: Matchet kohort.
kontrollert design. prospektivt ved fadsel, innlemmet i studien ved start av kontrollert design.

kontrollgruppen innlemmet
retrospektivt. Matchet for
alder, paritet, etnisitet og
okonomisk status.

fodsel prospektiv og
kontrollgruppen innlemmet
retrospektivt.

4 Ingen studier har oppgitt spesifikk data om tiltaket som ble gitt, kun gitt generell info i oversikten.
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Tabell 3: Resultattabell

Utfallsmal Studie Antall BCi % Kontrollgruppe i %
Saunders 589/19529 85,6 72,3
Scupholme 250/250 92 83

Normal fadsel David 801/3271 91,4 84,3
Feldmand 77172 93,5 88,7
Saunders 589/19529 6,1 12,6

Keisersnitt totalt Scupholme 250/250 6 14
David 801/3271 3 4,6
Feldmand 77/72 6,5 11,3
Saunders 589/19529 46,7 433

Intakt perineum David 801/3271 30 22
Feldmand 77/72 25 6,3
Stone 54/52 22 18
Saunders 589/19529 96,4 94,4

Barn hos mor David 801/3271 97,4 98
Feldmand 77/72 98,7 94,4

Antall dgdfgdsler Saunders 589/19529 2:1000 4:1000
Saunders 86 14,6

Antall overfgringer Scupholme 17 22,0

til vanlig fedeavd

under fgdsel
David 146 18,2
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Tabell 4: Inkluderte studier i Muthu

Studie Boulton, 2003 Watts, 2003 Tinsley, 2003
Populasjon 589 kvinner som fedte pa “midwife-led maternity unit (MLMU), England | 59 kvinner som feder pa en enhet uten 3531 kvinner til MLMU, England
fodselsspesialister eller andre fasiliteter
Kriterier for & fode p& MLMU: paritet 1-4, 18-40 ar, > 149 cm hoy, KMI (MLMU), England Kriterier for & fade pA MLMU: Kvinner med lav
20-25; < 20 sigaretter/dag, ikke diabetes, eplepsi, hypertensjon, nyre eller | Kriterier for 4 fode pA MLMU: risiko for fodselskomplikasjoner (ikke ytterligere
hjertesvikt, minus proteinuri, minus tidligere keisersnitt, < 3 tidligere flergangsfodende, fodsel i uke 37-42, ingen beskrevet).
spontane aborter, ikke barn over 4,5 kilo og kun ett barn (ikke tvillinger). | tidligere medisinske problemer eller problemer i
svangerskapet eller tidligere fodsler, foster i
Kontroll: 19529 kvinner som fedte hjemme eller pa sykehus og som hodeleie.
mette kriteriene til MLMU. Kontroll: 12 kvinner som fodte pa vanlig
fodeavdeling og som mette MLMUs kriterier.
Resultater Overflytting av mor: 55/441 (12%) Bruk av pethedin: 7% MLMU versus 25%
Bruk av epidural: 11% MLMU versus 31% Kontrollgruppe (K), ARR kontrollgruppe. Overflytting av mor: 579/3531 (16%) i fedsel
19%; (1 95% KI 17% til 22%) og 95 (3%) postpartum
Bruk av pethedin: 8% MLMU versus 26%K, ARR 18% (95% KI 15%- | Intakt perineum: 59% MLMU versus 25 %
til 20%) kontrollgruppe. Overflyttning av spedbarn til spesialavdeling:
Vanlig forlgsning: 86% MLMU versus 72 % K, ARR 13% (95% KI 62 (2% av spedbarna fedt i MLMU gruppen)
10% til 16%)
Hastesectio: 6% MLMU versus 9% K, ARR 4% (95% KI 2% til 6%) Mors tilfredshet med fadselsomsorgen: 97%
Forlgsning med tang: 2% MLMU versus 5 % K, ARR 3% (95% KI2% | MLMU versus 92% kontroll
til 4%)
Bruk av episiotomi: 5% MLMU versus 19% K, ARR 14% (95% KI 12%
til 16%)
Intakt perineum: 47% MLMU versus 43% K, ARR 3% (95% KI -1% til
8%)
Andre grads rifter: 23% MLMU versus 23% K, ARR 0% (95% KI -
4% til 4%)
Tredje grads rifter: 0.2% MLMU versus 1% K, ARR 1% (95% KI 0.4%
til 1%).
Postpartum blgdning: 7% MLMU versus 7% K, ARR 0% (95% KI -2%
til 2%)
Overflyttning av spedbarn til spesialavdeling: 4% MLMU versus 6%
K, ARR 2% (95% KI -0.1% til 3.4%)
Dgdfadsler: 0.2% MLMU versus 0.4% K, ARR 0.2% (95% KI ikke
rapportert)
Annet Studiedesign: Retrospektiv kohort. Studiedesign: Retrospektiv kohort. Studiedesign: Pasientserie.

Sammenligningsgruppe valgt retrospektivt. Kan vaere forskjeller mellom
gruppene ikke er mélt (confounders).

Sammenligningsgruppe inkluderte hjemmefodsler som kan ha utvannet”
fordeler og ulemper (bivirkninger) med & fode pa vanlig fedeavdeling.

Sammenligningsgruppe valgt retrospektivt. Kan
veare forskjeller mellom gruppene som ikke er
malt (confounders).

Ingen sammenligningsgruppe.
Inklusjonskriterier for MLMU ikke oppgitt.
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Studie Roberts, 2000 Atkins, 1997 David, 1999 Schmidt, 2002
Populasjon | 220 kvinner valgt ut til 4 fede pA MLMU, 172 kvinner som er booket til 4 fode | 801 kvinner til MLMU, Tyskland 1057 kvinner innskrevet for & fade pd
USA pad MLMU, England MLMU, Norge
Kriterier for & fode p& MLMU: kun et foster Kriterier for & fade pd MLMU: fraver av: flere o . . »
i hodeleie, ingen tidligere keisersnitt, minus | Kriterier for & fade pA MLMU: fostre, svangerskapsforgiftning, diabetes, Allm§nnlege var tf}gengellg for & dekke
. . . . . . . . . oyeblikkelig hjelp” tilfeller og var formelt
oligohydramnions eller polyhydramnions, Paritet 1-3, heyde >150 cm, KMI intreauterin vekst retardasjon, foster i avvikende | -~ . g for enheten.
ingen intrauterin vekst retardasjon, ingen 20-30, < 10 sigaretter om dagen, Hb | leie, placenta praevia, vaginal bledning, tidligere
narkotika misbruk, minus mottak i uke <37 | minst 10g/dl, normal antall alvorlig sykdom, polyhydramnion, Kriterier for 4 fode p4 MLMU: fodsel i uke
eller > 42 uke, minus svangerskaps- blodplater, ikke diabetes, astma, oligohydramnion, genital herpes, royking under 37-42, ukomplisert svangerskap, forventet
forgiftning, minus alvorlig anemi, minus epilepsi, hypertensjon, hjerte eller svangerskapet, tidligere keisersnitt eller andre normal fedsel.
aktive herpes sar, minus placenta praevia, nyre sykdom, ikke alkohol eller kirurgiske inngrep i livmoren, alvorlig fedme,
minus kjente misdannelser, minus narkotika avhengighet, eller ingen langvarig vannavgang, <37 uke eller >42 uke,
maternelle medisinske komplikasjoner eller | fodsels- komplikasjoner i tidligere mekonium i fostervannet eller unormaliteter pa
kroniske lidelser, minus vannavgang > 12 fodsler. CTG.
timer uten & komme i aktiv fadsel, minus
prolaps av navlestreng, minus mekonium- Kontroll: 14367 kvinner som har fedt pd sykehus
farget fostervann, minus mistenkt chorion- og som mgter kriteriene for 4 fode pA MLMU.
amnionitis eller infeksjon, minus stans i
fodsel, minus fetal distress, minus
patologisk bledning, eller andre medisinske,
kirurgiske eller fodselsproblemer som ikke
kan bli behandlet ved en MLMU.
Resultat Maternal transfer: 19 (9%) Overflytting av mor: 62/172 (36%) | Overflytting av mor: 18% av MLMU kvinnene
Forlgsning med keisersnitt: 2 (1%) for fodsel, 4/172 (2%) i fodsel Normal forlgsning: 91% i MLMU versus 84% i | Overflyttning av mor: 5%
Forlgsning med vakuum eller tang: 4 Overflyttning av spedbarn til kontrollgruppen, p<0.001
(2%) spesialavdeling: et spedbarn. Forlgsning med keisersnitt: 3% MLMU versus | Forlesning med keisersnitt: 1%
Apgar score <7 ved 5 min: 7 (3%) Intrauterin degd: et dedsfall i uke 5% 1 kontrollgruppen, p=0.06
35. Forlgsning med vakuum eller tang: 5% Forlgsning med vakun eller tang: 1%
MLMU versus 11% i kontrollgruppen. P<0.001
Intakt perineum: 30% MLMU versus 22% i Apgar score <7 ved 5 minutter: 1%
kontrollgruppen, p<0.001
Maternell mortalitet: 0/ 801 MLMU versus Neonatal mortalitet: 0.19%
1/14367 kontrollgruppen.
Apgar score<7 ved 1 minutt: 4% MLMU
versus 2% i kontrollgruppen, p=0.002
Overflytting av nyfadt til intensiv avdeling:
3% MLMU versus 2% i kontrollgruppen, p=0.39
Neonatal mortalitet: 0/ 801 MLMU versus 2/
14367 i kontrollgruppen.
Annet Studiedesign: Pasientserie Studiedesign: Pasientserie Studiedesign: Retrospektiv kohort. Studiedesign: Pasientserie

MLMU og kontrollgruppen er valgt ut
retrospektivt; ikke tydelig at alle deltagerne
motte de tidligere oppsatte inklusjonskriteriene.
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