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Health Technology Assessment, HTA

HTA ar en systematisk granskning av den vetenskapliga dokumentationen for en
metod eller teknologi inom hilso- och sjukvarden. Avsikten med ett HTA-projekt
ar att vardera en viss teknik eller metod avseende:

— effekten i form av patientnytta och risker,
— etiska aspekter,

— organisatoriska aspekter,

— kostnader och kostnadseffektivitet.

Metodréadet, Region Stockholm — Gotland anvénder sig av det internationellt
utarbetade GRADE-systemet (http://gradeworkinggroup.org/) for att gradera
evidensstyrkan i det sammanlagda vetenskapliga underlaget for slutsatsen avseende
en viss fraga. Evidensstyrkan graderas i fyra olika nivaer.

GRADE

o Starkt vetenskapligt Det ar mycket osannolikt att ytterligare

underlag SPP@ | forskning kommer att &ndra nuvarande
estimat av metodens effekt

+ Maéttligt starkt vetenskapligt SO0 Det ar sannolikt att ytterligare forskning kan
underlag andra nuvarande effekt estimat

¢ Begransat vetenskapligt oD Det ar mycket sannolikt att ytterligare
underlag forskning kan @ndra nuvarande effekt estimat

¢ Sr:'(;l;?f; Z"gt vetenskapligt ® Alla estimat av effekterna ar mycket osakra

Enligt SBU kan man tolka evidensstyrkan enligt foljande:

GRADE &P PP och GRADE PP innebar att det vetenskapliga underlaget ar gott
och motiverar sannolikt att metoden tillimpas under forutsiattning att den
ekonomiska, etiska och sociala analysen ger stod for metoden,

GRADE @ ® kan motivera att metoden anvinds under forutsittning att den uppfyller
andra krav pa acceptabel balans mellan risk och nytta, kostnadseffektivitet och ar
etiskt acceptabel,

GRADE @ indikerar behov av mer forskning.

HTA-rapporten ger inga rad utan ar ett underlag for beslutsfattande.

Metodradet Region Stockholm—Gotland
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Sammanfattning
Stalld fraga

Ar forlossning i vatten for friska kvinnor med en okomplicerad graviditet sikert
for savil barn som mor?

Utvarderingen har gjorts efter forfragan fran specialitetssakkunnig lakare
(spesak) i neonatologi Lars Navér.

En systematisk litteratursokning utférdes av tva informationsspecialister till och
med 1 juli 2018. Sammanlagt identifierades 1 323 artiklar. Efter bedomning av
relevans granskades 19 publikationer i fulltext av HTA-gruppen: 6 systematiska
oversikter publicerade efter 2013 samt 13 nyare originalstudier. Av dessa
bedomdes 3 systematiska Oversikter med metaanalys bast svara pa fragorna,
tillsammans med 2 nyare observationsstudier.

De inkluderade studierna och 6versikterna anvinde delvis olika utfallsmatt och
en del studier som ingér i underlaget till de systematiska 6versikter som bedomts
aterfinns i flera av de systematiska oversikterna. Det totala antalet forlossningar
gar darfor inte enkelt att exakt redovisa. Sammantaget ingar dock minst 58 140
fodslar i den senaste Gversiktsartikeln samt de tva nyare observationsstudierna.
Av dessa har 40 761 fodslar skett i luft, 15 806 i vatten och 1 573 har redovisats
som “planerad vattenforlossning” som inte kunnat fullfoljas i vatten.

De tre systematiska oversikterna bedomdes samtliga uppfylla grundlaggande
kvalitetskrav vid granskning enligt AMSTAR.

De tva inkluderade observationsstudierna evidensgraderades enligt GRADE.
Studien med totalt cirka 18 500 forlossningar (1) gav ett mattligt starkt
vetenskapligt underlag, GRADE @@ @, medan den mindre, svenska,
observationsstudien med ca 600 forlossningar (2) gav ett begrinsat vetenskapligt
underlag, GRADE ©®.

Sammantaget bedomdes fragan om det ar sikert, i en utvald/selekterad
population gravida (friska kvinnor med fullgangen okomplicerad graviditet), for
barnet att fodas i vatten, kunna besvaras med ja. Fragan om det ar sakert for
modern att foda barn i vatten bedomdes ocksé kunna besvaras med ja for friska
kvinnor med okomplicerad graviditet.

Slutsatser

Svaret pa stilld fraga om vattenforlossning ar séker for barnet nar modern ar en
frisk kvinna med en okomplicerad fullgdngen graviditet med okomplicerat
forlossningsforlopp ar ja. Det vetenskapliga underlaget enligt GRADE &r mattligt
starkt (PP D). Svaret pa stilld fraga om vattenforlossning ocksa ar sdkert for
den fodande kvinnan ar ja. Det vetenskapliga underlaget enligt GRADE ar

begrinsat (PD).

Beslut

Haélso- och sjukvardsdirektor Bjorn Eriksson beslutade den 29 november 2019
efter samrad med Prioriteringsradet att godkdnna och tillimpa rapporten inom
Region Stockholm.
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Bakgrund

En forlossning delas in i tre faser; 6ppningsfasen, utdrivningsfasen (sjilva
framfodandet) samt efterbordsfasen.

Vattenforlossning, eller att barnet fods fram i vatten, ar en metod som under
senare tid ront ett 6kande intresse bland s&vil modrar som inom sjukvarden.

I Storbritannien anges 9% av alla barn fodda under 2015 vara fodda i vatten.
Generella riktlinjer eller guidelines saknas idag for hur en vattenforlossning skall
ga till, vilka kvinnor som kan erbjudas att foda i vatten, vilken typ av badkar som
skall anvandas, eller i vilken utstrackning barnmorska ska vara narvarande under
hela den tid da kvinnan vistas i vatten. Daremot anger enheter som erbjuder
vattenforlossning och de vetenskapliga rapporter som finns publicerade oftast att
endast friska kvinnor med en fullgdngen okomplicerad graviditet kan vara
aktuella for metoden. Majoriteten av befintlig vetenskaplig litteratur om
vattenforlossningar fokuserar pa upplevelsen for kvinnan under 6ppningsfasen,
endast ett fatal fokuserar pa utdrivningsfasen i vatten. Under senare ar har
information tillkommit nir ocksa framfédandet sker i vatten. Ingen publicerad
studie har specifikt utviarderat effekten av att kvinnan befinner sig i vatten under
den tredje fasen da placenta utforskaffas.

De dominerande utfallsmatten i tillgénglig litteratur har rort kvinnans/moderns
smartupplevelse och behov av smartlindring under férlossningen samt upplevd
nojdhet med forlossning och langd av férlossningens olika faser. De flesta
tillgdngliga studier ar observationsstudier; ett begransat antal 4r randomiserade
men (av forklarliga skil) 6ppna och inte blindade, d.v.s. bade den fodande
kvinnan och sjukvardspersonalen vet vilken forlossningsmetod som anvands.
Det finns i den redovisade litteraturen en betydande risk for selektionsbias till
fordel for vattenforlossning (redovisas narmare under rubrik 6vergripande
kvalitetsaspekter nedan).

Specialistsakkunnig i neonatologi, Lars Navér, har onskat att Metodradet
Stockholm Gotland undersoker om framfodande i vatten, i en selekterad
population av friska kvinnor med okomplicerade graviditeter, ar en sdker metod
for barnet.

Fraga for det aktuella projektet

Ar forlossning i vatten i en utvald population gravida friska kvinnor med
okomplicerade graviditeter sikert for savidl mor som barn?

Utvarderingens fragor har specificerats i tvd PICO:
P=Patients, I= Intervention, C=Control, O=Outcome.

PICO 1

Patient/population
Barn som fods av en frisk mamma, efter en okomplicerad graviditet i enkelbord
(singelton) med huvudbjudning, fullgdngna (37 + 0 -- 41 + 6, graviditetsveckor).

Intervention
Vattenforlossning; specifikt framfodandet (inte bara 6ppningsfasen) i vatten.

Metodradet Region Stockholm—Gotland
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Control
Framfodande i luft” (sarredovisa, om majligt, om nagon (tidigare) del av
forlossningen skett i vatten eller €j).

Outcome
- Apgar score <7 vid 5 minuter
- Vérd pa neonatalavdelning
- Temperaturavvikelser
- Infektionsbehandling
- Komplikationer
- Mortalitet

PICO 2

Patient/population
Friska modrar till barn som f6ds efter en okomplicerad graviditet i enkelbord

med huvudbjudning, fullgdngna (37 + 0 --41 + 6, graviditetsveckor).

Intervention
Vattenforlossning; specifikt framfodandet (inte bara 6ppningsfasen) i vatten.

Control
Framfodande i luft” (sarredovisa, om mojligt, om nagon (tidigare) del av
forlossningen skett i vatten eller ej).

Outcome
- Infektionsbehandling
- Bristning /Ruptur
- Blodning
- Komplikationer
- Mortalitet

HTA-processen

En HTA-grupp utsigs med externa experter; en barnmorska, en nyféddhets-
barnldkare (neonatolog) samt en obstetriker/gynekolog, samtliga kliniskt och
vetenskapligt vilmeriterade. Fran Metodradet deltog i HTA-gruppen tva
vetenskapligt meriterade 6verldkare, varav en barn- och ungdomsneurolog, tva
informationsspecialister och en hialsoekonom.

Systematiska litteratursokningar gjordes oberoende av tva informations-
specialister rorande "water birth” (PICO 1 och 2) i mars och juli 2018.

Sokningarna gjordes i databaserna PubMed, Cochrane Library, Web of Science,
EMBASE och CINAHL (Bilaga 2). Enbart artiklar i refereegranskade tidskrifter
inkluderades. Sammanlagt identifierades 1 323 artiklar som bedomdes med
avseende pa publikationsform, innehall och sprak av 2 informationsspecialister;
inga ytterligare artiklar identifierades via referenslistor (se flodesschema). Nitton
artiklar granskades i fulltext av HTA-gruppen (se bilaga 1 for flodesschema och
Appendix 1 och 2 for inkluderade och exkluderade artiklar). Av dessa var 6
systematiska oversikter publicerade efter 2013 samt 13 nyare originalstudier.

Tre systematiska 6versikter med metaanalys som svarade pa PICO 1 och/eller 2
valdes ut, samt ytterligare 2 nyare relevanta observationsstudier. En amerikansk
observationsstudie med 18 500 forlossningar (1) inkluderades bade for sin storlek

Metodradet Region Stockholm—Gotland
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och for att den sarskilde tre grupper; 1) kvinnor som f6tt i luft, 2) kvinnor som
fott i vatten och 3) kvinnor som planerat och paborjat vattenforlossning men som
pa grund av komplikationer och/eller egen vilja avbrutit och fott barnet i luft.
Vidare inkluderades en svensk observationsstudie (306 + 306 forlossningar) da
denna innehéller regionspecifik information fran Stockholm (2). I denna studie
inkluderades dven de kvinnor som avbrutit en vattenforlossning i gruppen som
fott i luft; de utgjorde totalt 1/3 av luftférlossningsgruppen.

HTA-gruppen har triffats vid fyra tillfallen. Kvalitetsgranskning har gjorts enligt
SBUs mallar (3). En preliminir rapport har tagits fram och slutsatser har
diskuterats vid moten mellan Metodradet och HTA-gruppen. Rapporten har
bedomts av en oberoende granskare.

Kvalitetsbeddomning

Med stod av SBU:s mallar (3) bedomdes artiklarnas relevans och kvalitet.
Evidensgradering enligt GRADE (http://gradeworkinggroup.org/) utfordes
endast for studier av medelhog eller hog kvalitet. AMSTAR anvindes vid
granskning av systematiska oversikter.

Tva originalstudier (1, 2) och tre systematiska 6versikter som samtliga har
metaanalyser (4—6) inkluderades. En systematisk oversikt var en Cochrane
review med fokus pa smartlindring vid férlossning dar endast for vara PICO:n
relevanta delar inkluderades (Appendix 1).

Overgripande kvalitetsaspekter

Det finns i den redovisade litteraturen en betydande risk for selektionsbias till
fordel for vattenforlossning. Det forekommer dels att kvinnor som paborjat en
vattenforlossning men pa grund av ogynnsam utveckling, komplikation eller
missnoje avbrutit och fott i luft inkluderas bland kontroll- eller luftfor-
lossningarna (2, 5). Dels saknas det omvinda, att kvinnor som paborjat en
forlossning i luft men avbrutit denna och f6tt i vatten nir problem tillstott.
HTA-gruppen har darfor funnit att studien dér kvinnor som pabérjat vatten-
forlossning men sedan f6tt i luft utgor en egen utvarderingsgrupp (1), ar sarskilt
viktig. Men dven om denna studie tydligt sarredovisar de med ” avsedd men inte
fullfoljd vattenforlossning” finns sdledes ingen studie som redovisat den
undergrupp av kvinnor som pabérjar luftforlossning men dar det tillstoter
komplikationer eller oférutsedda handelser som skulle ha motiverat en uppgang
ur vatten om de initialt befunnit sig i vatten. Dessa kvinnor stannar alltsa kvar i
luftforlossningsgruppen och innebar en ytterligare form av selektionsbias.
Studien av Ulfsdottir (2) bedomdes bidra med information specifik for Region
Stockholm. I denna studie fanns det skillnader mellan grupperna. De som fodde i
luft hade mer komplicerade forlossningar; signifikant fler hade mekoniumfargat
fostervatten (13,4%) an vid vattenforlossning (4,9%). Andelen kvinnor med
avvikande och svar forlossning (dystoci) var ocksa storre bland dem som fédde i
luft (15%) jamfort med dem som fodde i vatten (2,6%). Vidare hade 1/3 av de
kvinnor som ingick i luftgruppen tidigare befunnit sig i vatten men fatt avbryta.
Det okar risken for komplikationer i gruppen som fédde i luft i denna studie
vilket bidrog ytterligare till snedférdelning eller bias mellan de bada grupperna.
En systematisk litteraturéversikt fran Cochrane niatverket (publicerad 2011 och
uppdaterad 2018) med fokus pa smartlindring vid foérlossning fann att det finns
lag till medelhog evidens for att modrar, som ar nedsénkta i vatten under den
inledande 6ppningsfasen, kan ha ett minskat behov av epiduralbed6vning.

Metodrdadet Region Stockholm—Gotland
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Daremot har forlossning i vatten sannolikt endast obetydlig eller ingen effekt pa
vilken andel kvinnor som foder barnet vaginalt, behover instrumentell
forlossningshjalp (tang eller sugklocka), forloses med kejsarsnitt eller drabbas av
betydande bristningar (6). Tva av de inkluderade systematiska 6versikterna i
denna HTA-rapport bedomer endast utfallet for barn (PICO 1) (4, 5).

Resultat av studier inkluderade i
HTA-rapport

Utfall barn

Apgarvarde <7 vid 5 minuter

Utfallsmattet "Apgar vid 5 minuter” redovisas pa olika sitt i granskade artiklar
och i de studier som ligger till grund for de tre metaanalyserna, varfor resultaten
fran dem inte kan kombineras. Man har dock inte i ndgon sammanstallning
identifierat ndgon skillnad i risk nar luft- och vattenforlossning jamfors.

Exempel pa redovisningar som anvénts ar Apgar <=7, Apgar <8, Apgar <7 eller
ett gruppmedelvirde angivet med tva decimaler. I Cochrane-6versikten, som
anger mycket 1ag kvalitet for de ingdende studierna, kunde en metananlys inte
utféras. Man redovisar tva mindre studier, med 60 + 59 respektive 83 + 88
forlossningar, dar ingen skillnad sags mellan grupperna. I den senare anges
genomsnittligt Apgarvarde (statistiskt olampligt for ordinala virden): barn fodda
i vatten (n=83) hade Apgar 9,11 vid 5 min medan barn fédda i luft (n=88) hade
Apgar 9,21 (6).

I den ena systematiska oversikten, diar ingdende studier ar ofullstandigt
redovisade och dar olika sitt att redovisa Apgar (se ovan) lagts ihop i en meta-
analys, har ca 8 500 luftférlossningar jamforts med knappt 7 000 vatten-
forlossningar utan att man funnit nagon signifikant skillnad (5). I denna
metaanalys ses metodologiska och kvalitetsbrister nar man specifikt bedomer
data for Apgar -5 minuter vilket sannolikt kan paverka utfallet. Bland annat
saknas for nagra av de i metaanalysen ingaende studierna uppgifter om antalet
barn som f6rlosts. Man anger att man for varje studie valt ut de kontroller ”som
mest liknar standardforlossning” utan att narmare specificera hur detta
definierats. Vidare har man inkluderat olika studier med olika specifikt utfalls-
maétt for 5 min Apgar (medelvarde <7). Resultat frdn denna metaanalys blir
darfor osidkra och svartolkade (5).

Den andra systematiska 6versikten har pa grund av heterogenitet bland de
inkluderade studierna valt att utfora tre metaanalyser (Apgar <8, Apgar <7, samt
kombinerade data); ingen av analyserna pavisade nagon skillnad i risk mellan att
foda i vatten och att foda i luft (4).

Artikeln av Bovbjerg och medarbetare ar den storsta av alla inkluderade studier
(1). Man anger en signifikant okad risk (OR) for lagt Apgar (<7 vid 5 min) for de
1 573 barnen i gruppen med paborjad men avbruten vattenforlossning. Ingen
riskskillnad sags daremot mellan de barn som fotts enligt den ursprungliga
planeringen, i vatten eller luft (1).
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I Stockholmsstudien anges ingen signifikant skillnad mellan grupperna i Apgar
<7vid 5 minuter (2).

Vard pa neonatalavdelning, NICU

Ocksa detta utfallsmétt redovisas pa olika sitt; den utviarderade tiden fréan
forlossning till inlaggning pa neonatal intensivvardsavdelning (NICU) varierade
kraftigt fran nigra timmar till 6 veckor efter forlossning. I de flesta av de
granskade studierna ar utfallsmattet inte ndrmare specificerat.

Den ena systematiska analysen anger initialt att risken for 6verforing till
neonatalavdelning ar lagre, oddskvot (Odds Ration, OR) = 0,7 for barn fodda i
vatten, men efter en sensitivitetsanalys eller kdnslighets—analys, diar man
exkluderar ovriga faktorer (mojlig bias eller snedvridning) som kan paverka
utfallet, sags ingen skillnad mellan grupperna (5). I den andra systematiska
oversikten sags ingen skillnad mellan grupperna vid metaanalys av atta
studier (4).

I observationsstudierna angav Bovbjerg att de barn som f6tts i vatten hade en
signifikant lagre risk att behova vard pa neonatalavdelning, OR = 0,6 (1). Den
mindre svenska studien fann en icke-signifikant skillnad med firre barn i behov
av vard pa neonatalavdelning bland de fodda i vatten jamfort med de fédda i luft
(2,9% respektive 6,2 %; p=0,08).

Infektionsbehandling eller temperaturavvikelse

Ingen allmént vedertagen definition for utfallsmattet infektion forekommer i
studierna som istillet redovisar olika métt. Av pragmatiska skl redovisas har
aven temperaturavvikelser vilket i vissa studier kan vara en proxy for infektions-
tecken eller infektion. For samtliga dessa utfallsmatt ar tillgingliga data oftast av
mycket 1ag kvalitet (dvs. det ar osdkert hur mycket man kan lita pa redovisade
matningar). Vidare forekom i en systematisk oversikt brister i redovisningen av
de studier som inkluderats.

I Cochraneoversikten (6) sdgs ingen skillnad mellan luft- eller vattenférlossning
vad giller barnens temperatur neonatalt, eller férekomst av feber under forsta
levnadsveckan, vilket utvirderats i en ingdende studie av 1ag kvalitet och med fa
(totalt 109) inkluderade fodslar.

I metaanalysen av Vanderlaan och medarbetare (5) anges att vattenforlossning
kan ha en viss skyddande effekt pa risken for infektion eller temperaturavvikelse;
man har dock inkluderat subpopulationer av alla som fotts i luft respektive vatten
utan att orsaken till att, eller hur, man gjort detta redovisas. Darfor blir meta-
analysens resultat mer osidkra da bland annat studiernas inbordes s.k. viktning
eller betydelse paverkas. I metaanalysen i Vanderlaans systematiska 6versikt
viktas bl.a. en studie av Woodward et al. (7) med 60 inkluderade barn till 30,4%
av det sammanvigda utfallet medan en studie av Geissbuehler et al. (8) med
totalt 8 705 barn viktas till 24,8%. Frin den sistndmnda studien (8) finns dock
endast 47 barn/forlossningar inkluderade i metaanalysen.

Vid en metaanalys, som dr den statistiska metod dir resultat (utvarderade och
redovisade pa samma sitt) fran tva eller flera studier vigs samman for att kunna
ge ett storre underlag och sidkrare resultat, viktas ingdende resultat fran olika
studier med avseende pa bl.a. studiernas storlek och spridningsmaéttet for det
utfall man mitt. En studie med ménga deltagare tillmits storre betydelse dn en
studie med fa deltagare.
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I den systematiska 6versikten av Taylor et al. (4) redovisas, pa grund av olikheter
mellan ingdende studier, ingen metaanalys for dessa utfallsmatt. I tabellform
redovisas att 11 inkluderade studier har utfallsméttet infektion. I 10 av dessa
studier ses ingen riskskillnad mellan grupperna. En av dessa studier, av medelhog
kvalitet, anger att forekomsten av infektion ar signifikant lagre bland barn fédda i
vatten (0,55%) an luft (1,0%), riskdifferensen ar 0,5% (4).

Bovbjerg och medarbetare redovisar inget utfallsmatt for infektion eller
temperaturavvikelse hos barnen (1).

Ulfsdottir och medarbetare redovisar temperatur <= 36°C och >= 37,5°Cide
béada grupperna utan négon skillnad (2).

Komplikationer

Komplikationer ar sparsamt redovisat. Vanligast bland de som anges ar olika
navelstrangsrelaterade komplikationer. I den systematiska 6versikten av Taylor
redovisas navelstrangskomplikationer i tva av de ingdende studierna; i en RCT
fann man 3 fall av navelstrangsknut bland barn fédda i vatten (N=301) och inga
bland barn f6dda i luft (N=301), och i en uppféljningsstudie fran Storbritannien
utan kontrollgruppsdata angavs 5 fall av navelstrangsruptur bland 4 032 barn
fodda i vatten (4). I studien fran Stockholm sags 3 fall av navelstrangsruptur
bland de ca 300 barn som {6tts fram i vatten och inga bland dem som f6tts i luft

(2).

I Vanderlaans systematiska oversikt anges inte specifikt komplikationer men man
har ett utfallsmatt "behov av neonatal hjart-lungraddning” som redovisas i sex
studier. Har har man inte funnit ndgon skillnad mellan grupperna i studierna
heller efter att en sensitivitetsanalys utforts (4). Cochranedversikten redovisar
inga ovriga komplikationer.

Komplikationer eller oférutsedda handelser ar heller inte angivna i den
amerikanska observationsstudien (2).

Neonatal mortalitet

Neonatala dodsfall 4r mycket ovanliga och nagon riskskillnad (OR) har inte setts i
nagon av de tre systematiska 6versikterna med metaanalys. Dessa inkluderar
dock delvis samma artiklar, varfor antalet inkluderade forlossningar 6verlappar.
I Cochraneoversikten rapporteras ett icke forlossningsrelaterat dodsfall i en
studie av mycket 1ag kvalitet med totalt 120 fodslar. I 6versikten av Vanderlaan
redovisar man i metaanalysen 12 899 luftférlossningar med 20 neonatala dodsfall
och 850 vattenforlossningar med 2 dodsfall, det var ingen statistiskt signifikant
skillnad mellan grupperna nar oddskvoten (OR) bedomdes (5). Oversikten fran
Taylor inkluderade totalt 1 155 forlossningar med 1 dodsfall i metaanalysen (dar

4 studier inkluderades), ingen riskskillnad sags (4).

Bovbjerg och medarbetare redovisar i sin nordamerikanska studie dels tidiga
dodsfall inom 7 levnadsdagar hir ségs totalt 6 dodsfall bland 10 280 luft-
forlossningar, 2 dodsfall bland 6 532 vattenforlossningar och slutligen 2 dodsfall
av de 1 568 forlossningar dar kvinnan initialt valt att foda under vatten men av
eget val eller komplikation avbrutit och darmed fo6tt i luft (1). Man redovisar
ocksa, i denna studie, sena dodsfall, vid 8—28 dagars alder: 3 dodsfall i
luftgruppen och 1 vardera i de bada 6vriga grupperna.
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I observationsstudien fran Stockholm rapporteras inga dodsfall i ndgon av de tva
grupperna om ca 300 forlossningar vardera (2).

Utfall fodande kvinna

I tva av de systematiska 6versikterna, Vanderlaan et al. (5) och Taylor et al. (4)
utvarderas endast utfallsmétt for barnet och dessa inkluderas darfor inte nedan.

Infektionsbehandling

Cochranedversikten fran 2018 (6) redovisar inga studier som utvarderat infektion
hos modrar. Infektion hos mamman redovisas inte heller i den svenska
observationsstudien (2).

I den nordamerikanska studien med totalt ca 18 500 forlossningar utvarderades
urogenital infektion hos kvinnan. Inga statistiskt signifikanta skillnader mellan
forlossningssitten redovisas (1).

Bristning/ruptur av mellangarden

Bristning eller ruptur av perineum (mellangarden) redovisas i flera studier. Oftast
beskrivs detta med olika skalor som gar fran att perineum ar intakt till fullstindig
ruptur av perineum och andtarmens ringmuskel (sfinkter) eller behov av kirurgi.
I vissa studier anges enbart intakt perineum eller bristning grad 1—2 (lindrigare
bristning). I vissa studier redovisas andel kvinnor med episiotomi, eller ett klipp i
perineum. Utfallsmatten episiotomi och bristning/ruptur slés ibland samman.
Vid vattenforlossning utfors endast undantagsvis episiotomi.

I Cochraneoversikten beskrivs en mindre (60 + 60) RCT studie (6), med hog risk
for bias, som redovisat episiotomi eller grad 2 bristning och inte funnit nagon
skillnad mellan grupperna som f6tt i luft eller vatten (6).

I den stora nordamerikanska studien (1) utvarderades forst forekomst av
bristning dikotomt (ja eller nej). Vid ja har man en flervalsskala som inkluderar

9 olika svarsalternativ. En signifikant okad risk identifieras for bristning bland de
kvinnor som fo6tt i vatten OR = 1,11 (95% konfidensintervall 1,04—1,18). De som
ursprungligen paborjat en vattenforlossning men avbrutit och fott i luft
uppvisade ocksa en hogre risk for bristning, OR = 1,67 (1,49-1,87).

Ulfsdottirs studie fran Stockholm redovisar daremot att signifikant fler kvinnor
som fott i vatten an de kvinnor som fott i luft hade ett intakt perineum, 22,4%
respektive 16,7% (2).

Blodning

Blodning under forlossning redovisas pa olika sitt mellan studier; under sjilva
forlossningen, efter att barnet fotts fram eller ospecificerat. Vilken metod som

anvands for att faststélla volymen blod anges inte, varken hos dem som foder i
luft eller i vatten.

I Cochraneoversikten anges att ingen inkluderad studie redovisat blodning under
forlossning. En mindre (60 + 60) RCT av mycket 1ag kvalitet angav ingen skillnad
mellan vatten- och luftgrupp i blodningsvolym efter att barnet f6tts (6). I den
svenska studien sags ingen skillnad mellan grupperna med avseende pa
blodforlust/blodningsvolym (2).
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Komplikationer och mddradddlighet

Cochraneoversikten anger att ovriga mojliga komplikationer som drabbat den
fodande kvinnan inte har rapporterats i ndgon av de totalt 15 randomiserade
studierna varav tva specifikt utvirderar framfodande i vatten (fas 2 av
forlossningen). Ingen studie anger heller nagot fall av médradodlighet. I de tva
observationsstudierna ar inte heller 6vriga komplikationer redovisade och inget
fall av modradodlighet.

Organisatoriska aspekter

Maénga av Stockholms forlossningsavdelningar har i dag installerat badkar i ett
eller flera av sina forlossningsrum. Det ar vanligare att badkar anvands under
forlossningens forsta skede i smartlindrande syfte an vid sjalva framfédandet.
Olika typer av badkar anvinds. Det forekommer att barnmorska ar narvarande pa
rummet under en storre del av forlossningen for de kvinnor som féder i vatten.
Detta skulle kunna innebira en undantrangningseffekt av de modrar som foder i
luft och ocksa en merkostnad. Inga av de hir granskade studierna har utvarderat/
belyst omfattningen av barnmorskenirvaro hos fodande kvinnor i de olika
grupperna varfor HTA-gruppen inte kunnat bedéma detta.

Ekonomi och halsoekonomi

Vare sig ekonomiska eller hialsoekonomiska analyser finnsi denna rapport;
specifika hilsoekonomiska data saknas i de ingdende studierna. Interventionen
som utvarderas avser specifikt sjdlva framfodandet och darmed tillkommer inga
extra resurser som skulle generera extra kostnader. Personal och utrustning finns
redan pa plats da en framfodandefas i vatten, som denna rapport utvarderar, har
foregatts av en 6ppningsfas i vatten.

Pagaende studier

Inga pagaende studier dar vattenforlossning utvarderas fanns registrerade i
ClinicalTrials.gov (mars 2018 och maj 2019).

Etiska aspekter

Den fodande kvinnas autonomi dr central inom svensk forlossningsvard. I
enlighet med detta bor kvinnor som sa 6nskar darfor, om kontraindikationer inte
foreligger och forlossningsbadkar finns, kunna erbjudas majligheten att vistas i
vatten under hela eller delar av forlossningen. Det ar viktigt att hela den berorda
forlossningsenhetens aktuella arbetsbelastning (antalet pagaende fodslar i
relation till kapaciteten) bedoms sé att inte en kvinna som foder i vatten erhéller
mer barnmorskeresurser pa bekostnad av andra som foder i luft.
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FlIodesschema for vattenforlossning

Records identified through Additional records identified
database searching through other sources
(n=1796)
A 4 A 4

Records after duplicates removed

(n=1323)
v
R q db Records excluded,
. ecor S, screene. . ¥ Did not fulfil PICO or other
information specialists - o
1323 > eligibility criteria
(n=1323) (n = 1305)

A

Records assessed for
eligibility by project group
(n=19, 6 SR + 13 articles)

A

Full-text articles excluded
by project group with
reasons (see Appendix 2)

Full-text articles assessed
for eligibility by project

group
(n=19) (n=14)

A 4

Studies included in
review
(n=5)

From: Moher D, Liberati A, Tetzlaff J, Altman DG, The PRISMA Group (2009). Preferred Reporting /tems for
Systematic Reviews and Meta-Analyses: The PRISMA Statement. PLoS Med 6(6): e1000097.
doi:10.1371/journal.pmed1000097

For more information, visit www.prisma-statement.org.
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Inkluderade artiklar

Cluett ER, 2018

Systematisk oversikt
och meta-analys av
randomiserade, RCT,
studier. Cochrane
review

De tva RCT som beror
fas 2 av forlossning
inkluderar

60 vatten/60 luft
resp.

83 vatten /88 luft

Totalt inkluderas 29 studier/
projekt varav endast 2 beror
framfodandet och kan besvara
aktuella PICON.

Inga skillnader mellan grupperna
finns for primara utfallsmatt PICO
1, men mycket lag kvalitet pa
data.

For PICO 2 rapporteras endast
ruptur av perineum utan
signifikant skillnad mellan

grupper.

Totalt inkluderas 29 studier/ projekt varav 2 beror
framfédandet. Darav sma studier som bidrar till
att besvara PICO 1 och PICO 2. Tidigare version av
samma systematiska oversiktsartikel publicerad
2009.

| ytterligare mindre andel kan sedan meta-analys
av de tva studiernas data utféras pga skillnader i
studiedesign och utfallsmatt

Kvalitén av de aktuella studierna lag med mycket
hog risk for bias

Enligt AMSTAR; uppfyller 6versikten
grundlaggande kvalitetskrav

Underlaget/ de aktuella ingaende studierna

av mycket 13g kvalitet

Taylor H, 2016

Systematisk oversikt
och meta-analys dar
utfallsmatten alla ar
matt fér barnet

Totalt inkluderas 29 studier med
39 302 fodslar. Antalet fodslar ej
uppdelat mellan luft eller vatten i
oversiktlig resultatdel.

Primart utfallsmatt var neonatal
dod och sekundéra utfallsmatt
inkluderade; Apgar vid 5’,
inldaggning pa NICU eller
barnklinik, navelartargaser och
allvarliga komplikationer.

Man har for tex utfallsmattet
Apgar5’ redovisat 4 olika meta-
analyser for att redovisa de olika
utfallsmatt som anvénts for detta
vilket 6kar anvandbarhet och
trovardighet

Oversikten sammanfattar att ingdende studier ofta
ar sma, av lag kvalitet och med brister i
metodologi.

Enligt AMSTAR uppfyller 6versikten de flesta

grundlaggande kvalitetskrav




Man sammanfattar vidare att det
foreligger otillracklig evidens for
att ange att fodas i vatten
innebar en okad risk for barnet
nar fem utfallsmatt varderas

Vanderlaan J,
2018

Systematisk 6versikt
och meta-analys av
sjukhusforlossningar i
vatten dar utfalls-
matten alla ar matt
for barnet.

Totalt 39 studier inkluderade
med en rad olika typer av
studiedesign. 34 inkluderas i
meta-analys for minst ett
utfallsmatt.

Sammantaget ingar 28,529
forlossningar varav 12, 592 ar i
vatten

Studien sammanfattar att inga
forhojda risker finns for nagra av
de studerade utfallsmatten for
barn som f6tts i vatten

Kvaliten av de ingaende studierna medelh6g med
Iag till mattlig risk for bias. 1 23 studier finns hog
risk fér bias i atminstone 1/4 utvarderade
omraden.

Det foreldg en hog risk for selektions bias i 13
studier dar outcome bedémdes gynna
vattenfodslar.

Risk fér bedémningsbias var hog i 6 studier pa ett
satt som gynnade vattenforlossning.

| 5 studier bedémdes risken foér rapporteringsbias
finnas pa ett sitt som gynnade konventionell
forlossning

| metaanalysen har olika utfallsmatt for tex Apgar
5’ slagits ihop till ett gemensamt matt utan att
metoden for att omvandla de olika utfallen till ett
gemensamt matt, eller antalet inkluderade fran de
olika studierna ar kénd for ldsaren. Vid nagra
tillfallen gar inte redovisade siffror att identifiera i
original studierna.

Overlag har man dock redovisat tydliga metoder
for sammanvagning av resultat samt tagit hansyn
till publikationsbias

Enligt AMSTAR uppfyller 6versikten
grundlaggande kvalitetskrav
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Stz Resultat Intervention och
Férfattare, AR antal patienter, Kommentarer Studiekvalitet och instrument
kontrollgrupp
bortfall
PICO 1:0R vatten/icke vatt Stort material
Bovbjerg ML, Retrospektiv vatten/icke vatten ort materia GRADE PP P

2016

kohortstudie utifran
amerikanska
barnmorskors
databas for
forlossningar i
hemmet eller pa
forlossnings-centra
utanfor sjukhus

6521 vatten/ 10 252
luft 1570 Avsedd men
ej fullfoljd
vattenforlossning
(AVF)
(duplexférlossningar:
13 VF; 38 LF; 3 AVF)

*0,46, hospital transfer
*0,75 hospital within 6w
*0,59 transfer to NICU

*Very few deaths no analysis
*Apgar no sign diff

MEN i ”avsedd vatten”(AVF)
grupp

*2,02 signifikant storre andel
som har Apgar <7 vid 5

PICO 2:0R vatten/icke vatten
*1.11 trauma

*0,65 transfer to hospital
*0,72 hospital within 6w
MEN i AVF avsedd vattengrupp
*1,67 trauma

Denna studie inkluderar och analyserar separat de
som pabdorjat vattenforlossning men av olika skal
avbrutit och fott i luft (intended waterbirth).

Poweranalys saknas

Gruppen som ej fullfoljt vatten (AVF) har samst
utfall for barn och modrar. Motsvarande patienter
bor rimligen finnas ocksa bland de med
luftférlossning. Dessa kan dock inte avbryta nar det
blir problematiskt darav finns de kvar i gruppen
luftforlossning och kan paverka utfallet gentemot
de som genomfor vattenforlossning med risk for
bias?

Sammantaget medelhogrisk for bias

Intressekonflikt och behandlingsbias bada
medelhog risk

Ulfsdottir H, 2018

Retrospektiv
observationsstudie.
306 Luft/306 vatten
30% av luftgruppen
borjade i vatten-
gruppen men fodde i
luft.

Primart utfallsmatt, bristning av
andra graden; OR 0,6 fér de som
fott i vatten.

Inga skillnader for barnen vad
avser Apgar <7 vid 5’, behov av
neonatal intensivvard, vikt eller
temperatur avvikelse.

3 barn i vattenforlossnings-
gruppen hade navelstrangs-
ruptur.

Studien tillfor ett Stockholm/Svenskt kontext

Sma grupper = stort problem med sallanutfall.
Poweranalys saknas.

De tva grupperna olika, hog risk for selektionsbias.
Kontrollgruppen bestar till 30% av de som av olika
skal har avbrutit vattenforlossning. Betydligt storre
andel som fatt antibiotika pga. Iang vattenavgang i
luftgruppen.

Metod o resultat delvis svarlast. Utfallsmatt finns i
tabell som ej diskuterats i metod. Beskrivning av
hur utfallsmatt utvarderats saknas pa flera stéllen
tex hur mats blodning. Hur mats mekonium i
vatten. Finns det definition for tear?

GRADE PP
Sammantaget medelhog till hog risk for bias
Hog risk for selektions bias.

Medelhog risk for rapporterings och
behandlings bias
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Search documentation

Litteratursokning — Vattenforlossning

PubMed via NLM 20180701

Search terms

Items
found

newborn[Title/Abstract] OR infant[Title/Abstract] OR
neonatal[Title/Abstract] OR baby[Title/Abstract] OR
babies[Title/Abstract] OR infants[Title/Abstract] OR “Infant, newborn”
[Mesh]

908 435

"Natural Childbirth"[Mesh] OR delivery[Title/Abstract] OR
labour[Title/Abstract] OR labor[Title/Abstract] OR
birth[Title/Abstract] OR deliveries[Title/Abstract] OR
births[Title/Abstract] OR childbirth[Title/Abstract]

705 998

underwater[Title/Abstract] OR Pool[Title/Abstract] OR
tub[Title/Abstract] OR hydrotherapy[Mesh] OR bath[Title/Abstract])

137 853

2 AND 3

3371

[S2EN

(waterbirth*[Title/Abstract]) OR "water birth"[Title/Abstract]) OR
water delivery[Title/Abstract]) OR water births[Title/Abstract]) OR
water immersion[Title/Abstract]

3522

6

40R 5

6 822

7

1AND 6

878

Final

7 AND english, publ. year >= 2013

208

[Mesh] = Term from the Medline controlled vocabulary, including terms found below this term
in the MeSH hierarchy

[Title/Abstract] = Term found in title or abstract
* = Truncation

@ <

= Citation Marks; searches for an exact phrase

Cinahl via EBSCO 20180701

Search terms (All fields) Items
found
1 Newborn OR infant OR neonatal OR baby OR babies OR infants 257 063
2 Birth* OR childbirth OR labour OR labor OR deliver* 264 071
3 underwater OR pool OR tub OR hydrotherapy OR bath 13276
4 2 AND 3 936
5] waterbirth* OR water birth OR water birth* OR water delivery OR water 2853
immersion
6 40R 5 3622
7 1AND 6 866
Final | 7 AND abstract, english, publ. year >= 2013 271

* = Truncation

Metodradet Region Stockholm—Gotland
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Embase via Embase.com 20180701

Search terms Items
found
1 'newborn'/exp OR newborn OR 'infant'/exp OR infant OR neonatal OR 1356 255
'baby'/exp OR baby OR babies OR 'infants'/exp OR infants
2 birth* OR 'delivery'/exp OR delivery OR 'childbirth'/exp OR childbirth 1241 097
OR 'labor'/exp OR labor OR 'labour'/exp OR labour
3 underwater OR pool OR tub OR 'hydrotherapy'/exp OR hydrotherapy 123 156
4 2 AND 3 4107
5 waterbirth* OR 'water birth'/exp OR 'water birth' OR 'water birth*' OR 6128
'water delivery' OR 'water immersion'/exp OR 'water immersion'
6 4 0OR 5 10 137
7 1AND 6 1106
Final | 7 AND english, article, review, publ. year >= 2013 185
/exp = Includes terms found below this term in the EMTREE hierarchy
* = Truncation
¢ = Citation Marks; searches for an exact phrase
(Mapping: search as broadly as possible)
Web of Science, Science Citation Index, SCI 20180701
Search terms Items
found
1 TS = (newborn or infant or neonatal or baby) 623 080
2 TS = (delivery or labour or labor or birth or childbirth) 1129 430
3 TS = (underwater or pool or tub or hydrotherapy or bath) 403 019
4 2 AND 3 10 674
5 TS = waterbirth or "water birth" or “water delivery” or “water 6243
immersion”
6 4 OR 5 16 793
7 1AND 6 1989
Final | 7 AND english, article, review, publ. year >= 2013 880
TS = Topic
““ = Citation Marks; searches for an exact phrase
Cochrane Library (Cochrane Reviews, Trials) via Wiley 20180701
Search terms Items
found
1 (Newborn OR infant OR neonatal OR baby OR babies OR infants): 55 994
ti,ab,kw
2 (Birth* OR childbirth OR labour OR labor OR deliver®):ti,ab,kw 57 626
3 (underwater OR pool OR tub OR hydrotherapy OR bath): ti,ab,kw 13 052
4 2 AND 3 886
5 (waterbirth* OR water birth OR water birth* OR water delivery OR 1540
water immersion): ti,ab,kw
6 4 OR 5 2 368
7 1AND 6 569
Final | 7 AND publ. year >= 2013, CR, Trials NOT (clinicaltrials.gov) 118 CR
134 Trials

:ti,ab,kw = Term found in title, abstract or keyword
* = Truncation

Metodradet Region Stockholm—Gotland
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«© «

= Citation Marks; searches for an exact phrase

CR = Cochrane Reviews (CR) - Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR)
Trials - Cochrane Central register of Controlled Trials (CENTRAL)

Antal traffar totalt: 1 796
Kvar efter borttag av dubbletter: 1 323

Metodradet Region Stockholm—Gotland
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Exkluderade artiklar

Forfattare/ar

Studie design

Anledning till exklusion

Women’s experience with water
birth: A matched groups prospective
study

Lathrop A et al, 2018

Prospektiv matched kontroll 6ppen

66 VF 132 LF

Ofullstandig beskrivning av
utfallsmatt. Primart utfallsmatt
forlossningsupplevelse, ej PICO
studien anger ocksa att den &r
underpowered

Labour Pain Management with
Water immersion

Martinez-Galiano JM, 2018

Observationell studie enbart vatten
forlossningar, 71 VF

Ej PICO, utvarderar effekt pa smarta

Effect of Water immersion on labour
outcomes: a RCT

Darsareh F et al, 2018

Oppen RCT prospektiv men utvirderar enbart
forsta fasen av forlossningen, 90 VF, 90 LF

Ej PICO. Enbart fas 1 av férlossning

Maternal and perinatal outcomes
among low risk women giving birth
in water: a retrospective study in a
metrnity and infant health hospital
over 7 years

Wu M et al, 2018

Retrospektiv journalgenomgang fran ett
kinesiskt forlossnings centra. Alla tre
forlossningsstadierna utvarderas

5420 VF, 45154 LF

GRADE beddmning visar hog risk for
bias och stora metodologiska
problem

Neonatal outcomes following
delivery in water: Evaluation of
safety in a district general Hospital

Peacock, PJ, 2018

Prospektiv 6ppen studie fran ett brittiskt
sjukvardsomrade.

592 VF, 2915 LF

GRADE bedémning sammantaget
medelhdg/hodg risk for bias

Tydligt olika grupper och utfallsmatt
osdkert definierade

Obstetric and neonatal outcomes
for women intending to use
immersion in water for labour and
birth in western Australia (2015-
2016)

Lewis, L et al 2018

En retrospektiv studie dar 502 kvinnor som
initialt planerar vattenforlossning utvarderas.

303 VF 199 LF. De som ej fott i vatten pga. risk
eller annan anledning ar kontroller

Studiedesign med starkt inslag av
bias. Olika jamforeslegrupper

Retrospective cohort study of
hydrotherapy in Labor

Vanderlaan J, 2017

Studie fokus ar att avgéra hur manga som
pabérjar och avslutar vatten/
behandling/férlossning om detta erbjuds till
kvinnor som kommer till en forlossningsklinik

Ej PICO

Water birth in the hospital setting

Barteltt J, 2017

Narrativ 6versiktsartikel.

Narrativt fokus med tonvikt pa
omvardnad och forslag till
checklista.

The waterbirth project: Sao
Bernardo Hospital experience

Camargo JCS et al 2017

Prospektiv observationell studie, 153 kvinnor
paborjar vatten forlossning,

63 avbryter. Enbart 90 som fott i vatten
redovisas. De 63 6vriga= kontroller

Studiedesign med starkt inslag av
bias. Olika jamforeslegrupper.

Oklara utfallsmatt bla egen
konstruerat “Apgar Aqua”

Systematic review of Hydrotherapy
research

Shaw- Battista J, 2017

Systematisk oversiktsartikel.

Ofullstandig redovisning av data. Lag
kvalitet vid AMSTAR bedémning

Metodradet Region Stockholm—Gotland
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Forfattare/ar

Studie design

Anledning till exklusion

Immersion in water during labor and
delivery, 2016

The American College of
Obstetricians and Gynecologists

Konsensus dokument

Uppfyller ej PICO

Water immersion and changes in
the foetoplacental and
uteroplacental circulation

Ahrenkiel Thisted DL et al 2014

Utvarderar placentacirkulation och

modrablodtryck vid vistelse i vatten. Sannolikt

inte fas 2 utan enbart fas 1

Ej PICO

Underwater Birth

Simpson KR 2013

Delvis narrativ 6versiktsartikel med systematisk

litteratursékning

Battre och nyare oversiktsartiklar
finns

The effect of waterbirth on neonatal
mortality and morbidity: a
systematic review and meta-analysis

Davies R et al 2015

Systematisk oversiktsartikel

Senare oversikter finns tillgangliga
av motsvarande kvalitet med fler
inkluderade studier.

Metodradet Region Stockholm—Gotland
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www.vardgivarguiden.se/HTA
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