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Innledning

Varen 2001 behandlet Stortinget ”Akuttmeldingen” der ogsa fedselsomsorgen er vurdert. 1 ”
Innstilling fra soasialkomiteen om akuttmedisinsk beredskap” (Innst. S. Nr. 300) ble det
vedtatt & gjgre Statens helsetilsyns nivainndeling for fedselsomsorgen gjeldende for
planlegging og organisering av fgdselsomsorgen samt opprette et nasjonalt rad for
fadselsomsorgen til & bista i omstillingsprosesser, kvalitetssikring og evaluering av drift i
forbindelse med organisering av desentralisert og differensiert fadselsomsorg. Det ble ogsa
understreket et behov for a utpreve og evaluere et differensiert tilbud nar det gjelder
svangerskaps- og fadselsomsorg, ogsa rundt de sterre fadeinstitusjoner. Til grunn for dette
vedtaket 14 blant annet konklusjonen fra ”Legkvinnekonferansen” (1999) arrangert av Statens
helsetilsyn og Norges forskningsrad der det fremgikk at kvinner vektlegger begreper som

kontinuitet, valgfrihet og differensiert tiloud som svert viktige i fadselsomsorgen.

Bakgrunn

I mange land er fgdslene konsentrert til starre fadeklinikker hvor alle kvinner fgder uansett
om de regnes som friske, lavrisiko fedende eller om det er underliggende sykdom eller andre
risikofaktorer som f. eks tidligere keisersnitt. Ogsa i Norge er fadsler blitt sentralisert. | 1970
var det 160 fgdeinstitusjoner hvorav 60 fgdestuer og i 2008 bare 53 hvorav 10-12 fgdestuer.
Likevel har Norge flere fodeinstitusjoner 1 forhold til Sverige og Finland hvor
fedselsomsorgen er mer sentralisert. De siste 10-15 ar har det veert diskutert om det er
ngdvendig og fornuftig & ha alle kvinner i samme type fadeinstitusjon. Bade internasjonale og
nasjonale data angir at det er mulig & selektere kvinner som kan fgde trygt ved
lavrisikoenheter (enten som hjemmefadsler, fodestuefadsler eller lavrisikoenheter i eller
utenfor sykehus). Ved landets fadestuer kan ca 40-50 % av fedepopulasjonen fgde trygt med
lite behov for operative forlgsninger (1 %) og ca 5 % ma overflyttes under fedselen med godt
utkomme for mor og barn. Dette forutsetter gode seleksjonskriterier, god kvalitet i
svangerskapsomsorgen og riktig handtering under fadselen. Forskjellige studier angir at
kvinner som fader pa starre fadeinstitusjoner blir handtert som hgyrisikopasienter uansett, og
hvor for eksempel indusert fremgang i fadsel blir tilstrebet pa en ukritisk mate. Det er
holdepunkter for at for slike pasienter kan det veere direkte uheldig & fede pa store

fadeinstitusjoner. Mye tyder pa at den teknifisering som har skjedd i fedselshjelpen de siste



10-20 arene har fert til ungdig mange operative inngrep og dermed gkt hyppighet av
komplikasjoner. Manglende trygghet og lite kontinuitet kan ogsa ha betydning.

Det er publisert en systematisk litteraturoversikt fra National Perinatal Epidemiology Unit,
University og Oxford, Oxford over resultatene fra lavrisikoenheter. Det slas fast at selv om
resultatene generelt er gode, er data ofte av darlig kvalitet og kommer fra heller sma
observasjonsstudier. Det papekes sterkt behov for randomiserte studier.

Kvinneklinikken, Sykehuset @stfold HF

I 2003 (sak 81/2003, punkt 1) vedtok Helse @st at alle kvinneklinikker og fadeavdelinger skal
organisere fgdetilbudet i organisatoriske enheter for lavrisiko og hgyrisiko. Blant de farste i
landet utfgrte Sykehuset @stfold Fredrikstad en omorganisering av fedetilbudet slik at
Kvinneklinikken na bestar av 3 kombinerte fade-barsel enheter inndelt etter grad av risiko hos
fedekvinnene: Spesialenheten, organisert og tilrettelagt for kvinner med utvidet behov for
omsorg og overvaking under graviditet, fedsel og barseltid. Normalenheten, organisert og
tilrettelagt for forventede normale fgdsler og barselopphold, men med mulighet for utvidet
overvaking og instrumentelle forlgsninger og Fadestuen organisert og tilrettelagt for kvinner
som gnsker en sa naturlig fedsel og barseltid som mulig. Pa alle 3 enheter kan lavrisiko
kvinner fade, men pa fadestuen skal bare lavrisiko kvinner fade. Det fgder ca 700 fadsler
arlig pa fedestueenheten og 1100 pa hver av de to andre enhetene. Hvor en eventuell gravid

kvinne kan fade, avhenger av bestemte seleksjonskriterier for hver av enhetene.

Ved Kvinneklinikken, Sykehuset @stfold har det derfor vart mulig & gjennomfgre en
prospektiv, randomisert studie for a kartlegge om en differensiering av fedetilbudet kan gi
bedre fadselsutfall for mor og barn. Befolkningen er godt orientert om tilbudet, allmennleger
og jordmgdre som driver svangerskapsomsorg er godt informert og det finnes gode og
veletablerte rutiner ved hver enhet.

Studiens hypotese og endemal

Retrospektive data fra flere fgdeavdelinger i Norge angir en operativ forlgsningshyppighet
(keisersnitt, sugekoppforlgsning, tangforlgsning) i en lavrisikopopulasjon av fedende pa
kvinneklinikker til & veere > 10 %. Ved en forsterket fadestue er dette ca 5 % og ved vanlige
fadestuer rundt 2 %. Det er svert gnskelig & undersgke om det er mulig & selektere like godt i
sterre byer som man klarer rundt fedestuene, og om det er mulig & unnga ungdig operative

inngrep i en stor fgdeavdeling inndelt i tre enheter med forskjellig pasientbelegg, men der alle



enheter ogsa tar i mot lavrisikofgdende. En slik undersgkelse har aldri vert gjennomfart,

verken nasjonalt eller internasjonalt.

Var arbeidshypotese er at det er mulig a redusere behov for operative forlgsninger (keisersnitt,
tang- og vakuum- forlgsninger) fra 10 % til 5 % (primart endemal) med like godt eller bedre
resultat for mor og barn ved a lage separate enheter for lavrisikofgdende. En slik reduksjon

vil ha betydelig klinisk verdi og vil ha stor internasjonal interesse.

Sekundzre endemal i studien er:

Apagar score etter 5 minutter under 7.

Antall barn overflyttet til barneintensivavdelingen

Fadselsvarighet delt inn dpnings- og utdrivningsfase

Alvorlige perinealrifter (grad 3 og 4)

Blgdning post partum pa mer enn 500 og mer enn 1000 ml.

Smertelindring gjennom fadsel.

Ammehyppighet, som endepunkt vil vi bruke ammefrekvensen etter 6 maneder.
Pasienttilfredshet.

Pasienttilfredshet kartlegges i en egen delstudie hvor et validert verktgy benyttes (LADSI,
The Labor and delivery Satisfaction Index). Verktayet/sparreskjemaet er utviklet av Professor
Jonathan Lomas, Canadian Health Services Research Foundation, Canada og det er gitt
tillatelse av Dr. Lomas til a benytte skjemaet i denne undersgkelsen.

Alle resultater i forbindelse med fagdsel registreres fortlopende i fodeprogrammet Partus”
som er rutine for alle fadsler ved Kvinneklinikken. Fordeling av lavrisikokvinnene som deltar
i studien er 37,5 % til fadestueenheten, 37,5 % til normalenheten og 25 % til spesialenheten.
Det er utfart styrkeberegning. Med en teststyrke pd 80 % og en signifikans pa p < 0,05 vil vi
matte inkludere 1642 fgdende. Vi har tatt hgyde for at resultatene kan ga alle veier, altsa at
resultatene ogsa kan vaere best ved spesialenheten som ogsa har mange kompliserte fadsler
eller normalenheten. Derfor har vi valgt hgyeste pasientantall i styrkeberegningen. Resultater

vil analyseres etter intention to treat” prinsippet.

Vi har tatt utgangspunkt i at 70 % av fedepopulasjonen i Fredrikstad og omegn kan

klassifiseres som antatt normalfedende ved innleggelse i avdelingen nar endelig



randomiseringen vil finne sted. Videre har vi antatt at ca. 15 % vil ekskluderes fra studien
tidlig i svangerskapet pa grunn av underliggende sykdom, tidligere keisersnitt osv. Ca 15 %
vil ekskluderes under svangerskapet pa grunn av tilstatende komplikasjoner. Samtidig har vi
antatt at 20 % av de som egner seg for randomisering likevel ikke gnsker a delta i studien.

Dette tilsier inkludering av pasienter frem til utgangen av februar 2010.

Randomisering

Ved 1. kontroll hos fastlege eller jordmor far den gravide skriftlig og muntlig informasjon om
studien. Hun far utdelt et seleksjonsskjema som vil fglge henne videre i svangerskapet. Der er
anfart klare kriterier som viser om den gravide vil defineres som normalfgdende og dermed
kan veere kandidat for studien. Hvis kvinnen ved innkomst i fadsel oppfyller krav som gjer at
hun kan klassifiseres som egnet til & fade ved en lavrisikoenhet og hun senest da gir skriftlig
samtykke, randomiseres hun til enten Fgdestueenheten, Normalenheten eller Spesialenheten.
Randomiseringen skjer via et elektronisk randomiseringsprogram utviklet ved Kilinisk
forskningssenter, Universitetssykehuset Nord-Norge. Randomiseringen stratifiserer mellom

farstegangsfadende (para 0) versus flergangsfedende (para 1+).

Prosjektplan

Protokoll for prosjektet er godkjent av ledelsen ved Sykehuset @stfold HF. Studien er
godkjent av Regional komité for medisinsk forskningsetikk, REK og Norsk
Samfunnsvitenskapelig datatjeneste, NSD. Inkludering av pasienter startet august 2006.
Rekrutteringen har siden oppstart august 2006 gatt vesentlig senere enn farst antatt, av den
grunn vil inkludering av pasienter foregd ut februar 2010 fgr vi nar det gnskede antallet

deltagere.

Nar inkluderingen av pasienter na avsluttes ved utgangen av februar 2010, er materialet klart
for bearbeiding og analysering. Deretter vil arbeidet med produksjon av artikler kunne starte.

Publisering

Det planlegges tre vitenskapelig artikler pa bakgrunn av studiens materiale.

Artikkel 1 vil presentere hovedresultater basert pa studiens primeerendemal, operative
forlgsninger, samt studiens sekundzre endemal, apgar score etter 5 minutter under 7, antall

barn overflyttet til barneintensivavdelingen, fadselsvarighet delt inn d&pnings- og



utdrivningsfase, alvorlige perinealrifter (grad 3 og 4), blgdning post partum pa mer enn 500
og mer enn 1000 ml., smertelindring gjennom fgdsel og ammehyppighet.

Artikkel 2 vil omhandle overflytting av fgdende fra fedestue til enhet med hgyere
beredskapsniva. Faktorer som vil bli belyst er arsak for overflytting, tid tilbrakt pa fedestue
far overflytting, hvor i fadselsprosessen kvinnene er ved overflytting samt forlgsningsmetode
0g utkomme etter overflytting.

Artikkel 3 vil omhandle pasienttilfredshet. Faktorer som vil bli presentert er generell
tilfredshet med fadselsomsorgen, trygghet, informasjon, tilfredshet der det har funnet sted en

overflytting, der lege har veert involvert og tilfredshet med ammeveiledning under oppholdet.

Studien vil ha stor interesse i det obstetriske miljget bade nasjonalt og internasjonalt og ogsa i
det politiske miljget i Norge. Resultater vil presenteres i internasjonale og nasjonale
tidsskrifter med referee ordninger. De vil ogsa presenteres pa internasjonale/nasjonale
kongresser og mater.
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