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(3)   
    


       


Resumé   
    


Formålet   med   dette   projekt   er,   at   undersøge   hvilken   evidens   der   
 er    for    sammenhængen    mellem    varme    klude    på    perineum    i   
 pressefasen    og    forekomsten    af    bristninger.    To    randomiserede   
 kontrollerede    studier    er    udvalgt    og    kritisk    vurderet    med   
 udgangspunkt    i    Center    for    Kliniske    Retningslinjers    checkliste   
 samt    supplerende    litteratur.    Begge    studier    er    overordnet   
 vurderet   pålidelige.   I   projektets   diskussion   berøres   fysiologiske   
 rationaler,   smertelindrende   egenskaber   og   potentielle   risici   ved   
 brug   af   varme   klude.   Det   konkluderes,   at   der   ikke   er   evidens   for   
 sammenhængen   mellem   varme   klude   og   bristninger,   men   at   der   
 ses    en    tendens    til    sammenhæng    mellem    varme    klude    og    en   
 reduktion   i   3.-‐‑   og   4.   gradsbristninger.   
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(6)1   Problemstilling   
 1.1   Varme   klude   i   praksis      


Vi   er   i   vores   teoretiske   undervisning   blevet   bekendt   med,   at   varme   klude   på   perineum   i   
 pressefasen   signifikant   nedsætter   risikoen   for   3.-‐‑   og   4.   gradsbristninger,   som   er   bristninger   
 der   ifølge   Sørensen,   Ottesen   og   Weber   (2012)   helt   eller   delvist   inddrager   den   anale   sphincter   
 (Aasheim   V.   ,   Nilsen,   Reinar,   &   Lukasse,   2017).   Når   vi   gennemsøger   fagligt   relevant   litteratur,   
 finder   vi   dog   modstridende   teorier   omkring   de   varme   kludes   virkningsmetode.   På   


Jordemoderforeningens   hjemmeside   forklares   det,   at   varme   øger   blodtilførslen   til   huden,   
 hvilket   medvirker   til,   at   huden   bedre   kan   give   sig,   hvilket   virker   forebyggende   i   forhold   til   
 forekomsten   af   bristninger   (Jensen,   u.å).   Det   fremgår   derimod   i   Jordmorboka,   at   varme   klude   
 virker   ved   at   være   smertelindrende   og   afhjælpe   den   brændende   fornemmelse,   når   caput   
 kroner,   hvilket   støtter   kvinden   til   at   gispe   i   stedet   for   at   presse.   Dertil   kommer,   at   varme   klude   
 kan   øge   vaskulariteten   og   ødemerne   i   vævet   og   derved   øge   risikoen   for   bristninger   (Brunstad   


&   Tegnander,   2010,   s.   427).   Disse   modstridende   teorier   gør   os   nysgerrige   på   at   afdække,   
 hvilke   fysiologiske   rationaler   der   ligger   til   grund   for   de   varme   kludes   effekt   på   perineum.   


      


I   forbindelse   med   vores   kliniske   uddannelsesforløb   har   vi   observeret   varme   klude   blive   
 anvendt   i   praksis,   men   vi   har   erfaret,   at   der   er   stor   divergens   i   måden,   hvorpå   de   bliver   brugt.   


Ved   at   spørge   ind   til   forskellige   jordemødres   brug   af   varme   klude   fremgår   det,   at   der   er   stor   
 adspredelse   i   anvendelsen   af   disse.   Det   er   vores   opfattelse,   at   der   er   uenighed   omkring   
 faktorer   såsom;   temperatur,   hvor   de   placeres,   og   hvornår   de   inddrages   i   pressefasen.   Dette   
 gør   os   yderligere   nysgerrige   på   at   undersøge   den   foreliggende   evidens   på   området.            


      


1.2   Bristninger   og   konsekvenser   


85%   af   førstegangsfødende   får   en   bristning   i   forbindelse   med   fødslen.   De   fleste   bristninger   
 heler   ukompliceret,   men   for   nogle   kvinder   er   en   bristning   forbundet   med   smerte   og   ubehag   i   
 dage   eller   måneder   efter   fødslen,   før   området   er   smertefrit   og   normalt   fungerende.   Derudover   
 oplever   op   til   20%   af   kvinder,   der   har   født   vaginalt,   langtidsgener,   der   påvirker   deres   


kropsbevidsthed   og   seksualitet   (Stehouwer   &   Nørgaard,   2003).   Af   de   førstegangsfødende,   der   
får   en   bristning   i   forbindelse   med   fødslen,   får   5%   af   disse   kvinder   en   sphincterruptur,   altså   en   
3.-‐‑   eller   4.   gradsbristning,   hvilket   kan   medføre   både   kort-‐‑   og   langsigtede   gener   og   



(7)komplikationer.   Omkring   20%   af   kvinder,   der   har   fået   en   sphincterruptur   i   forbindelse   med   
 fødslen,   lider   af   urininkontinens   tre   måneder   post   partum.   4-‐‑6%   af   kvinder   med   


sphincterruptur   lider   af   fækal-‐‑inkontinens   (Tvillinggard,   Andersen,   &   Klemmensen,   2015).   


Dansk   Selskab   for   Obstetrik   og   Gynækologi   (DSOG)   nævner   desuden   mulige   komplikationer   
 som   flatusinkontinens,   stærk   og   ukontrollabel   vandladningstrang,   let   siven   af   afføring,   


smerter   ved   samleje   og   andre   underlivssmerter   som   følge   af   en   sphincterruptur   (DSOG,   2011,   
 s.   22).   Foruden   de   fysiske   komplikationer,   der   kan   være   forbundet   med   en   sphincterruptur,   
 kan   kvinderne   opleve   psykiske   udfordringer   efter   pådragelse   af   en   3.-‐‑   eller   4.   gradsbristning.   


Ifølge   Kjeldset   (2015)   kan   kaos,   smerte   og   utilstrækkelighed   være   dominerende   følelser   hos   
 kvinder,   der   har   fået   en   sphincterruptur   ved   fødslen:   ”De   er   kede   af,   at   de   ikke   kan   løfte   deres   
 barn,   stå   ved   puslebordet   eller   over,   at   de   ikke   kan   sidde   og   amme.   De   kan   have   en   følelse   af,   
 at   de   ikke   har   kunnet   være   der   for   deres   barn”   (Tvillinggaard,   fra:   Kjeldset,   2015).   Der   kan   
 gøres   overvejelser   omkring,   hvordan   denne   følelse   af   kaos   og   utilstrækkelighed   kan   have   
 negativ   indflydelse   på   post   partum   perioden,   amningen,   tilknytningen   samt   skabe   


bekymringer   omkring   en   eventuel   ny   graviditet   og   vaginal   fødsel.   Der   foreligger   desuden   
 studier   om,   at   kvinder,   der   har   pådraget   sig   en   sphincterruptur   under   fødslen   foruden   de   
 fysiske   komplikationer,   kan   opleve   problematikker   omkring   social   isolation,   seksuel   identitet   
 samt   generelt   påvirket   psykisk   velbefindende   (Priddis,   Dahlen,   &   Schmied,   2012).            


      


1.3   Jordemoderens   virksomhedsområde   


Jordemødre   har   som   en   del   af   svangreomsorgen   til   opgave   at   arbejde   med   forebyggelse   og   
 sundhedsfremme   og   dermed   fremme   både   den   enkeltes   sundhed   og   folkesundheden   


(Sundhedsstyrelsen,   2013,   s.   17).   Desuden   omfatter   jordemoderens   virksomhedsområde   også   
 dele   af   post   partum   perioden   (Sundhedsstyrelsen,   2001a).   Vi   finder   det   derfor   af   høj   


jordemoderfaglig   relevans   at   være   fortrolig   med   relevante   metoder   til   forebyggelse   af   
 bristninger,   da   det   som   nævnt   kan   medføre   komplikationer   for   de   kvinder,   der   får   en   
 bristning   i   forbindelse   med   fødslen.         


      


I   henhold   til   Vejledning   om   jordemødres   virksomhedsområde   (2001a)   må   jordemoderen   


“selvstændigt   yde   fødselshjælp   ved   den   spontane   fødsel,   som   forløber   uden   komplikationer”   


og   desuden   selvstændigt   suturere   efter   episiotomi   og   andre   bristninger   svarende   hertil.   Peger   
evidensen   mod   en   signifikant   reducering   af   3.-‐‑   og   4.   gradsbristninger   ved   brug   af   varme   klude   



(8)i   pressefasen,   vil   der   være   færre   bristninger,   som   jordemødre   ikke   selvstændigt   kan   suturere.   


Jordemødre   vil   ved   hjælp   af   dette   værktøj   dermed   kunne   øge   sandsynligheden   for   at   


bibeholde   flere   fødsler   inden   for   jordemødres   selvstændige   virksomhedsområde.   Vi   finder   det   
 derfor   jordemoderfagligt   relevant   at   undersøge   den   aktuelle   evidens   omkring   


sammenhængen   mellem   varme   klude   og   bristninger,   som   Aasheim   et   al.   (2017)   fremlægger.   


      


Ifølge   Vejledning   om   jordemødres   virksomhedsområde   (2001a)   står   der   yderligere,   at   vi   som   
 jordemødre   er   forpligtet   til   at   holde   vores   ”uddannelse   ved   lige,   følge   udviklingen   inden   for   
 jordemoderfaget   og   gøre   sig   fortrolig   med   ny   viden   af   betydning   for   erhvervsudøvelsen”.   Som   
 tidligere   beskrevet   har   vi   erfaret,   at   der   er   stor   adspredelse   i,   hvordan   de   varme   klude   


anvendes   i   pressefasen.   Som   kommende   jordemødre   finder   vi   det   derfor   højt   


jordemoderfagligt   relevant   at   undersøge   og   forstå   varme   kludes   eventuelt   forebyggende   
 effekt   på   bristninger,   da   vi   finder   denne   viden   af   betydning   for   erhvervsudøvelsen.   


      


I   Sundhedsvæsenet   findes   en   række   retningslinjer,   kaldet   vejledninger,   instrukser   og   
 politikker.   Når   der   i   dette   system   søges   efter   retningslinjer   fra   Region   Hovedstaden,   hvori   
 teori   omkring   varme   klude   på   perineum   beskrives,   ses   der   ligeledes   divergerende   


forklaringer   om   formål   og   anvendelse.   At   de   varme   klude   kan   bruges   som   smertelindring   
 understøttes   af   Region   Hovedstadens   retningslinje   omhandlende   den   normale   fødsel   
 (Sundhedsplatform,   2017).   Her   er   varme   klude   nemlig   anført   under   smertelindring   i   


pressefasen,   og   den   forebyggende   virkning   på   bristninger   nævnes   ikke.   Søger   man   derimod   
 specifikt   på   retningslinjer   omhandlende   metoder   til   forebyggelse   af   bristninger,   er   de   varme   
 klude   kort   beskrevet   som   en   metode   hertil,   men   uden   nærmere   information   omkring   korrekt   
 anvendelse   (Møller,   et   al.,   2015).   Det   undrer   os,   at   der   ikke   foreligger   mere   information   samt   
 en   mere   tydelig   beskrivelse   af   de   varme   kludes   egenskaber   samt   eventuelle   risici,   når   vi   har   
 set   dem   anvendt   så   hyppigt   i   praksis.   


      


Ovenstående   refleksioner   leder   os   således   frem   til   følgende   problemformulering:   


      



(9)2   Problemformulering      


Hvilken   evidens   er   der   for   sammenhængen   mellem   varme   klude   på   perineum   i   pressefasen   og   
 forekomsten   af   bristninger?   


   


2.1   Begrebsafklaring   


Evidens:   Med   evidens   menes   den   bedst   foreliggende   viden   fra   klinisk   forskning   baseret   på   
 den   videnskabeligt   stærkeste   metode   (Andersen   &   Matzen,   2014,   s.   218).      


      


Pressefasen:   Ved   pressefasen   forstås   perioden   fra   pressetrangen   er   stærk   og   uimodståelig,   og   
 caput   er   på   bækkenbunden,   til   barnet   er   født   (Sørensen   et   al.,   2011,   s.   33)   


3   Metode   


Vi   vil   i   det   følgende   afsnit   præsentere,   hvilken   metode   vi   vil   anvende   til   at   besvare   af   vores   
 problemformulering.   Indledningsvist   introduceres   det   videnskabsteoretiske   grundlag.   


Dernæst   gennemgår   vi   søgestrategien   og   litteratursøgningen   samt   valget   af   empiri   og   teori.      


   


3.1   Det   videnskabsteoretiske   grundlag   


Der   findes   overordnet   to   hovedtraditioner   inden   for   videnskabsfilosofien:   den   


naturvidenskabelige   og   den   hermeneutiske   (Thisted,   2018,   s.   103).   Disse   to   traditioner   har   
 hver   sin   videnskabelige   fremgangsmåde,   der   adskiller   dem   metodologisk.   Den   


naturvidenskabelige   metode   er   forklarende   og   kvantitativ   og   stræber   mod   at   afdække   
 årsagssammenhænge   mellem   observerbare   fænomener.   Inden   for   traditionen   fokuseres   på   
 den   kvantitative   del   af   virkeligheden   i   form   af   tal   og   mængder,   hvor   objektivitet   og   neutralitet   
 er   ideelt.   I   modsætning   hertil   er   den   hermeneutiske   metode   fortolkende   og   kvalitativ,   og   den   
 stræber   mod   at   nå   frem   til   en   forståelse   af   mennesker   og   deres   livssammenhænge   i   den   
 kontekst,   de   befinder   sig   i.   Der   fokuseres   her   på   det   kvalitative   i   form   af   subjekter,   følelser   og   
 handlinger.   Inden   for   den   hermeneutiske   tradition   vil   ønsket   om   objektivitet   og   neutralitet   
 ikke   kunne   efterleves,   da   hermeneutiske   undersøgelser   bygger   på,   og   af,   individuelle   
 subjekter   (Thisted,   2018,   s.   35-‐‑38).      


      



(10)For   at   kunne   besvare   projektets   problemformulering   er   det   nødvendigt   at   gøre   sig   


overvejelser   omkring,   hvilken   videnskabsfilosofisk   tradition   og   metodologisk   fremgangsmåde   
 der   bedst   muligt   kan   bidrage   til   besvarelsen   af   denne.   Dette   indebærer   desuden   at   præsentere   
 hvilken   ontologisk   og   epistemologisk   forståelsesramme,   projektet   bevæger   sig   under.   Da   
 dette   projekt   har   til   formål   at   undersøge,   hvilken   evidens   der   er   for   sammenhængen   mellem   
 varme   klude   på   perineum   i   pressefasen   og   forekomsten   af   bristninger,   er   det   oplagt   at   arbejde   
 inden   for   den   naturvidenskabelige   tradition,   der   netop   ønsker   at   afdække   


årsagssammenhænge   mellem   observerbare   fænomener   (Thisted,   2018,   s.   37).   Den   


ontologiske   forståelsesramme,   altså   hvad   vi   accepterer   som   virkeligt,   er   i   dette   projekt,   at   
 viden   foreligger   objektivt   og   er   uafhængig   af   menneskelig   praksis.   Det   epistemologiske   
 grundlag,   altså   hvordan   vi   erkender   og   skaber   viden,   er   at   denne   opnås   ved   blandt   andet   at   
 måle,   veje   og   tælle   (Thisted,   2018,   s.   28).   Dette   medfører,   at   vi   anser   fødslen   som   et   objektivt   
 og   målbart   fænomen,   som   skal   erkendes   gennem   kvantificerbar   data   –   i   dette   projekt   


bristninger.         


      


Den   naturvidenskabelige   tradition   har,   som   beskrevet   i   ovenstående   afsnit,   til   formål   at   
 forklare   det   fænomen,   der   ønskes   forklaret   (Thisted,   2018,   s.   103),   hvilket   i   dette   projekt   er   
 sammenhængen   mellem   varme   klude   og   bristninger.   For   at   undersøge   denne   sammenhæng   
 opstilles   en   hypotese,   vi   vil   forsøge   at   falsificere.   Denne   form   for   videnskabelige   


fremgangsmåde   kaldes   for   en   hypotetisk   deduktiv   metode,   der   netop   er   en   metode   til   at   
 forklare   og   afdække   årsagssammenhænge.   Denne   videnskabelige   metode   er   udviklet   af   Karl   
 Popper   og   udsprang   af   hans   kritik   af   rationalismen   og   empirismen,   der   var   de   to   dominerende   
 videnskabsfilosofier   efter   det   naturvidenskabelige   gennembrud.   Inden   for   rationalismen   
 antages,   at   viden   kan   opnås   gennem   den   menneskelige   fornuft,   og   at   viden   er   uafhængig   af   
 erfaring,   hvor   empirismen   bygger   på,   at   viden   udelukkende   består   af   erfaringsbaserede   
 sandheder   (Thisted,   2018,   s.   40-‐‑44,   51).   Med   rødder   i   den   empiriske   tankegang   udsprang   en   
 videnskabsteoretisk   retning   kaldet   positivisme.   Positivismen   har   et   induktivt   syn   på   


etableringen   af   viden,   hvor   iagttagelser   og   empiri   går   forud   for   teori.   Det   betyder,   at   der   ved   
 en   positivistisk   tilgang   kan   opsættes   alment   gældende   forhold   ud   fra   enkeltstående   


iagttagelser   (Thisted   2018,   s.   47).   Ifølge   Popper   findes   der   derimod   ingen   endegyldig   sandhed   
eller   viden,   der   kan   verificeres   gennem   videnskab.   Viden   vil   ifølge   Popper   altid   kun   være   



(11)er   den   ikke   verificeret,   men   derimod   bestyrket   (Thisted,   2018,   s.   51-‐‑53).   Ved   at   anskue   
 projektets   problemformulering   fra   et   naturvidenskabeligt   grundlag   og   arbejde   med   Poppers   
 hypotetisk   deduktive   metode   etableres   muligheden   for   at   forklare   sammenhængen   mellem   
 varme   klude   på   perineum   i   pressefasen   og   forekomsten   af   bristninger   samt   producere   
 objektiv   viden   der   er   åben   for   fremtidig   korrektion.   


   


3.1.1   Hypotese   


For   at   kunne   opstille   en   hypotese   kræver   det,   at   vi   som   udgangspunkt   har   konkrete   teoretiske   
 antagelser,   der   går   forud   for   den   problemformulering,   vi   ønsker   at   besvare   (Thisted,   2018,   s.   


51).   Denne   forudgående   teori   er   præsenteret   i   projektets   problemstilling,   og   det   er   på   
 baggrund   af   denne,   at   vi   kan   fremsætte   følgende   hypotese:   


      


Anvendelse   af   varme   klude   på   perineum   i   pressefasen   nedsætter   risikoen   for   bristninger.   


      


3.2   Søgestrategi      


For   at   kunne   besvare   projektets   problemformulering   er   det   nødvendigt   at   indsamle   empiri.   


Da   problemformuleringen   ønsker   at   afdække   evidens,   er   det   relevant   at   inddrage   


randomiserede   kontrollerede   studier   som   empiri,   da   dette   forskningsdesign   er   placeret   højt   i   
 evidenshierarkiet   (Andersen   &   Matzen,   2014,   s.   56).   I   dette   projekt   anvendes   en   kombination   
 af   to   forskellige   metoder   til   litteratursøgning;   kædesøgning   og   systematisk   litteratursøgning.   


Indledningsvist   vil   der   blive   udført   en   kædesøgning   med   udgangspunkt   i   den   allerede   kendte   
 metaanalyse   Perineal   techniques   during   the   second   stage   of   labour   for   reducing   perineal   
 trauma   af   Aasheim   et   al.   (2017).   En   metaanalyse   er   en   samling   af   randomiserede   


kontrollerede   studier,   der   er   fundet   ved   systematisk   søgning.   Den   indeholder   en   statistisk   
 sammenligning   af   alle   refererede   resultater   og   samler   samt   vurderer   tilgængelig   viden   inden   
 for   et   bestemt   område   (Frederiksen,   Beedholm,   &   Glasdam,   2015,   s.   58).   Metaanalysen   er   
 derfor   et   godt   udgangspunkt   for   inspiration   og   viden   på   et   bestemt   område.   Efterfølgende   vil   
 der   blive   udført   en   systematisk   litteratursøgning,   hvor   PICO   modellen   anvendes   som   redskab.   


Modellen   er   en   metode   til   at   finde   studier,   der   beskriver   effekten   af   en   bestemt   intervention,   
hvilket   er   i   overensstemmelse   med   projektets   formål.   P   står   for   patient/population/problem,   
I   for   intervention,   C   for   comparison   og   O   for   outcome   (Hørmann,   2015,   s.   42).   



(12)3.3   Litteratursøgning   


Ved   kædesøgningen   blev   der   identificeret   fire   studier,   hvoraf   to   blev   valgt   fra,   da   de   var   
 publiceret   på   henholdsvis   arabisk   og   spansk.   Der   blev   herefter   udført   en   systematisk   


litteratursøgning   med   udgangspunkt   i   PICO   modellen.   De   udvalgte   søgeord   fremgår   af   billede   
 1.   


   


   
    
    
    
    
    
    
    
    
    


Billede   1:   PICO   model   med   udvalgte   søgeord.   


   


Den   systematiske   litteratursøgning   blev   udført   på   PubMed,   som   er   en   anerkendt   database,   der   
 indeholder   mere   end   25   millioner   artikler,   der   hovedsageligt   omhandler   emner   inden   for   den   
 medicinske   verden   (Hørmann,   2015,   s.   43).   Søgeordene   blev   først   søgt   frem   enkeltvist   for   
 derefter   at   blive   kombineret   ved   hjælp   af   boolske   operatorer   som   ”AND”   og   ”OR”,   hvilket   
 ifølge   Hørmann   (2015)   resulterer   i   en   foreningsmængde   af   artikler,   hvor   enten   det   ene,   det   
 andet   eller   flere   begreber   er   repræsenteret   (bilag   1,   søgning   #5).   Der   fremkom   26   hits   ved   
 søgningen.   For   at   sikre   at   søgningen   ikke   var   for   indskærpet   og   derved   overså   relevante   
 studier,   blev   der   foretaget   en   ny   og   bredere   søgning.   Ifølge   Hørmann   (2015)   kan   det   være   
 svært   at   implementere   C   fra   PICO   modellen   i   søgningen,   da   den   alternative   behandling   ofte   
 ikke   er   en   del   af   nøgleordene   for   artiklen,   hvorfor   dette   blev   fravalgt.   Derudover   fravalgtes   P,   
 da   det   blev   vurderet,   at   interventionen   I   og   udfaldet   O   var   tilstrækkeligt   specifik.   Ved   at   
 fravælge   P   og   C   blev   søgningen   derved   åbnet   op,   og   sandsynligheden   for   at   frasortere   studier   
 tidligt   i   litteratursøgningen   blev   nedsat.   Der   fremkom   87   hits   ved   søgningen   (bilag   1,   søgning   


#6).   Disse   blev   gennemgået   ved   titellæsning,   hvilket   resulterede   i   19   studier   med   relevans   for   
problemformuleringen.   På   baggrund   af   abstracts   og   forskningsdesigns   blev   16   studier   



(13)fra,   da   interventionen   var   en   kombination   af   både   varme   og   kolde   klude,   hvorfor   det   derved   
 ikke   var   i   overensstemmelse   med   projektets   problemformulering.   Den   systematiske   


litteratursøgning   identificerede   dermed   to   relevante   studier,   hvilket   fremgår   af   billede   2.      


   
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    


   


Billede   2:   Flowchart   over   litteratursøgningen.   


   


Sammenholdes   resultatet   fra   den   systematiske   litteratursøgning   med   kædesøgningen   ses,   at   
 det   er   de   samme   to   studier,   der   fremkommer.   Metaanalysen   af   Aasheim   et   al.   (2017),   som   
 kædesøgningen   blev   udført   med   udgangspunkt   i,   er   fra   2017   og   indeholder   derfor   relevante   
 referencer   til   nuværende   litteratur   på   området,   hvorfor   det   stemmer   overens   med   resultatet   
 fra   den   systematiske   litteratursøgning.   Disse   to   studier   inkluderes   derfor   som   projektets   
 empiri   og   vil   kort   blive   præsenteret   i   følgende   afsnit.   


      



(14)3.4   Valg   og   begrundelse   for   empiri   


På   baggrund   af   forrige   afsnits   litteratursøgning   blev   der   identificeret   to   randomiserede   
 kontrollerede   studier,   der   er   udvalgt   som   empiri   til   analysen.   Formålet   med   et   randomiseret   
 kontrolleret   studie   er   at   sammenligne   effekten   af   en   behandling   med   en   alternativ   behandling   
 (Juul,   Bech,   Dahm,   &   Rytter,   2017,   s.   193).   Dette   studiedesign   er   derfor   relevant   i   forhold   til   
 besvarelsen   af   projektets   problemformulering.   Behandlingen,   der   ønskes   undersøgt   i   dette   
 projekt,   er   varme   klude   på   perineum,   og   alternativet   er   dermed,   at   der   ikke   benyttes   varme   
 klude   på   perineum   i   pressefasen   set   i   relation   til   bristninger.      


      


3.4.1   Studie   af   Dahlen   et   al.   (2007)      


Perineal   Outcomes   and   Maternal   Comfort   Related   to   the   Application   of   Perineal   Warm   Packs   in   
 the   Second   Stage   of   Labor:   A   Randomized   Controlled   Trial   er   et   randomiseret   kontrolleret   
 studie   fra   Australien,   skrevet   af   Dahlen   et   al.   (2007).   Studiet   er   publiceret   i   2007   i   tidsskriftet   
 Birth.   Studiets   primære   formål   er   at   undersøge   sammenhængen   mellem   varme   klude   på   
 perineum   og   forekomsten   af   bristninger.   Derudover   undersøges   kludenes   effekt   på   


smerteoplevelsen   ved   fødslen   samt   første-‐‑   og   andendagen   post   partum   og   morbiditeten   seks   
 uger   og   tre   måneder   post   partum.   Studiet   finder,   at   varme   klude   på   perineum   i   pressefasen   
 ikke   nedsætter   antallet   af   førstegangsfødende,   der   får   en   suturkrævende   perineal   bristning,   
 men   signifikant   nedsætter   antallet   af   3.-‐‑   og   4.   gradsbristninger,   smerte   under   fødslen   samt   på   
 første   og   anden   dag   post   partum   og   urininkontinens.   Interventionen   i   dette   studie   stemmer   
 overens   med   projektets   formål,   hvorfor   det   er   udvalgt   som   empiri   til   analysen.   Grundet   
 projektets   problemformulering   fokuseres   der   i   analysen   på   studiets   primære   effektmål;   


bristninger.   


      


3.4.2   Studie   af   Albers   et   al.   (2005)   


Midwifery   Care   Measures   in   the   Second   Stage   of   Labor   and   Reduction   of   Genital   Tract   Trauma   
 at   Birth:   A   Randomized   Trial   er   ligeledes   et   randomiseret   kontrolleret   studie,   men   fra   New   
 Mexico.   Studiet   er   skrevet   af   Albers,   Sedler,   Bedrick,   Teaf   og   Peralta   og   er   udgivet   i   Midwifery   
 Womens   Health   i   2005.   Studiets   formål   er   at   undersøge   to   forskellige   interventioner   –   varme   
 klude   på   perineum   og   massage   med   gel   –   i   forhold   til   forekomsten   af   bristninger   


sammenlignet   med   en   kontrolgruppe.   Studiet   finder   ingen   forskel   i   grupperne.   Da   den   ene   af   



(15)interventionerne   er   at   se   på   varme   klude   på   perineum   i   forhold   til   bristninger,   er   studiet   valgt   
 som   empiri   til   analysen.   Aspektet   omhandlende   massage   med   gel   på   perineum   inddrages   ikke   
 i   vores   analyse,   da   dette   ikke   er   relevant   for   projektets   problemformulering.            


      


3.5   Begrundelse   for   valg   af   teori   


Som   grundlæggende   analyseredskab   af   projektets   empiri   anvendes   Center   for   Kliniske   
 retningslinjers   checkliste   til   randomiserede   kontrollerede   studier   (Center   for   Kliniske   


Retningslinjer,   2004a).   Den   centrale   teori   i   dette   projekt   er   dermed   kritisk   læsning,   som   er   en   
 systematisk   metode   til   at   kunne   vurdere   om   et   studies   resultater   er   valide   (Juul   et   al.,   2017,   s.   


9).   Checklisten   til   randomiserede   kontrollerede   studier   er   opbygget   af   tre   sektioner   der   
 uddybes   i   et   tilhørende   notedokument   (Center   for   Kliniske   Retningslinjer,   2004b).   Den   første   
 sektion   består   af   ti   analysepunkter   udarbejdet   til   at   vurdere   et   studies   interne   validitet,   altså   
 om   studiets   udfald   skyldes   den   behandling,   der   bliver   undersøgt.   For   hver   af   de   ti   


analysepunkter   vurderes   det,   i   hvor   høj   grad   evalueringskriteriet   er   opfyldt   ud   fra   følgende   
 seks   gradueringsniveauer:   


   


1.   I   høj   grad   opfyldt   
 2.   Tilstrækkeligt   opfyldt   
 3.   Dårligt   opfyldt   


4.   Ikke   opfyldt   
 5.   Ikke   oplyst   


6.   Ikke   anvendeligt   på   den   aktuelle   randomiserede   undersøgelse   
    


Den   anden   sektion   forholder   sig   til   den   metodologiske   kvalitet   af   studiet   og   sammenfatter   
 svarene   i   sektion   et.   Dette   sammenholdt   med   typen   af   undersøgelsen   afgør   det   endelige   
 evidensniveau.   Der   gradueres   ud   fra   tre   følgende   grader:   


   


1.   ++   =   Alle   eller   de   fleste   kriterier   er   opfyldt   
 2.   +   =   Nogle   kriterier   er   opfyldt.   


3.   %   =   Få   eller   ingen   kriterier   er   opfyldt.   


      



(16)Den   tredje   sektion   sammenfatter   studiets   nøglepunkter,   som   skal   anvendes   til   udarbejdelse   af   
 konkrete   anbefalinger   (Center   for   Kliniske   retningslinjer,   2004b).   


      


Til   forståelse   af   relevante   metodiske   begreber,   der   anvendes   ved   kritisk   læsning   af   kvantitative   
 studier,   benyttes   som   supplement   til   checklisten;   Epidemiologi   og   evidens   af   Juul   et   al.,   (2017),   
 Forskningsmetode    i    praksis    af    Thisted    (2018)    samt   Evidensbaseret    medicin   af    Andersen    og   
 Matzen    (2014).    Bøgerne    introducerer,    definerer    og    anvender    begreber    relateret    til    kritisk   
 læsning,   hvilket   i   dette   projekt   benyttes   til   at   kunne   udforme   en   mere   dybdegående   analyse   af   
 den   udvalgte   empiri.               


4   Analyse   


I   dette   afsnit   vil   de   udvalgte   studier   af   Dahlen   et   al.   (2007)   og   Albers   et   al.   (2005)   blive   


analyseret   enkeltvis.   Indledningsvis   analyseres   med   henblik   på   at   afdække   studiernes   interne   
 validitet.   Dette   gøres   med   udgangspunkt   i   Center   for   Kliniske   Retningslinjers   checkliste   til   
 analyse   af   randomiserede   kontrollerede   studier   samt   medinddragelse   af   underbyggende   
 litteratur.   Efter   hver   analyse   præsenteres   studiernes   resultater.   Herefter   vil   studiernes   


eksterne   validitet   blive   afdækket,   og   analysefundene   vil   afslutningsvis   blive   sammenfattet   i   en   
 delkonklusion.      


   


4.1   Analyse   af   Perineal   Outcomes   and   Maternal   Comfort   Related   to   the   Application   of   
 Perineal   Warm   Packs   in   the   Second   Stage   of   Labor:   A   Randomized   Controlled   Trial   af   
 Dahlen   et   al.   (2007).      


Den   udfyldte   checkliste   findes   som   bilag   (bilag   3).   


   


4.1.1   Intern   validitet   


Den   interne   validitet   vil   blive   vurderet   ud   fra   en   sammenfatning   af   de   ti   analysepunkter   der   
 fremgår   af   Center   for   Kliniske   Retningslinjers   checkliste   samt   supplerende   begreber   fra   
 kritisk   læsning.   Analysepunkterne   inddeles   under   følgende   fem   hovedemner;   problemstilling,   
 randomisering,   confounding,   blinding   og   intention-‐‑to-‐‑treat-‐‑analyse.      


   
   



(17)Problemstilling      


Studiet   af   Dahlen   et   al.   (2007)   ønsker   primært   at   undersøge   effekten   af   varme   klude   på   
 perineum   i   pressefasen   i   forhold   til   antallet   og   størrelsen   af   suturkrævende   perineale   


bristninger.   Som   sekundære   outcomes   undersøges   kludenes   effekt   på   smerteoplevelsen   ved   
 fødslen   samt   første-‐‑   og   andendagen   post   partum   og   morbiditeten   seks   uger   og   tre   måneder   
 post   partum.   For   at   kunne   bedømme   om   et   studie   er   klinisk   relevant,   kræver   det   ifølge   Center   
 for   Kliniske   Retningslinjer   (2004b),   at   der   foreligger   en   velafgrænset   problemstilling.   Studiet   
 af   Dahlen   et   al.   (2007)   begrunder   den   kliniske   relevans   med   afsæt   i   centrale   artikler   og   
 studier   indenfor   området.   De   beskriver   blandt   andet   kort-‐‑   og   langsigtede   konsekvenser   
 forbundet   med   perineale   bristninger,   forekomsten   af   disse   samt   metoder   til   forebyggelse.   


Studiet   bygger   på   en   antagelse   om,   at   varme   klude   kan   nedsætte   antallet   af   perineale   
 bristninger,   og   at   denne   metode   er   udbredt   i   store   dele   af   verden.   Da   forskerne   vurderer,   at   
 der   ikke   er   foretaget   tilstrækkelige   undersøgelser   på   området,   er   dette   studie   udført.   Vi   
 vurderer,   grundet   overvejelserne   der   fremlægges   af   Dahlen   et   al.   (2007),   at   der   foreligger   en   
 velafgrænset   og   klinisk   relevant   problemstilling,   hvorfor   kriterie   1.1   gradueres   til   i   høj   grad   at   
 være   opfyldt.      


   


Randomisering         


Forud   for   en   randomisering   anvendes   in-‐‑   og   eksklusionskriterier   for   at   øge   deltagernes   
 sammenlignelighed   ved   undersøgelsens   start   (Andersen   &   Matzen,   2014,   s.   79).   Dahlen   et   al.   


(2007)   inkluderer   førstegangsfødende   over   16   år   med   en   gestationsalder   på   mindst   36   uger,   
 med   ét   barn   i   hovedstilling,   forventet   normal   fødsel,   der   ikke   har   udført   perinealmassage   i   
 graviditeten   eller   havde   intentioner   om   at   gøre   det   i   løbet   af   fødslen.   Forskerne   begrunder   
 dette   med,   at   der   ikke   er   konsensus   omkring   perinealmassages   indflydelse   på   bristninger.   


Ifølge   forskerne   i   Dahlen   et   al.   (2007)   peger   nogle   studier   i   retning   af,   at   det   kan   nedsætte   
antallet   af   bristninger,   hvorfor   det   skønnes   relevant   at   disse   ikke   inkluderes.   Kvinder   med   
elektivt   sectio   eller   intrauterin   fosterdød   blev   ekskluderet.   Det   vurderes,   at   de   opsatte   in-‐‑   og   
eksklusionskriterier   i   studiet   er   relevante,   da   det   medfører   en   øget   sammenlignelighed   blandt   
deltagerne.   Til   at   bestemme   hvor   mange   studiedeltagere,   det   er   nødvendigt   at   inkludere   i   en   
undersøgelse,   for   at   den   har   tilstrækkelig   styrke,   kan   der   ifølge   Andersen   og   Matzen   (2014)   
udføres   en   power   analyse.   I   studiet   af   Dahlen   et   al.   (2007)   er   det   ved   en   sådan   analyse   
beregnet,   at   694   kvinder   som   minimum   skal   inkluderes   og   randomiseres,   for   at   resultaterne   



(18)bliver   pålidelige.   Dahlen   et   al.   (2007)   inkluderer   717   kvinder,   hvoraf   360   randomiseres   til   
 interventionsgruppen   og   357   til   kontrolgruppen.      


   


Ved   et   randomiseret   kontrolleret   studie   er   det   essentielt,   at   forsøgspersonerne   er   


randomiseret.   I   studiet   af   Dahlen   et   al.   (2007)   blev   randomiseringen   foretaget   af   The   National   
 Health   and   Medical   Research   Clinical   Trials   Centre.   Randomiseringen   udføres   dermed   af   en   
 uafhængig   part,   hvorved   der   ifølge   Cochrane   Nordic   (u.å)   opnås   den   mest   tilfredsstillende   og   
 pålidelige   randomisering.   Formålet   med   en   randomisering   er   at   fordele   deltagerne   efter   et   
 tilfældighedsprincip   til   en   interventions-‐‑   og   en   kontrolgruppe,   hvor   det   tilstræbes,   at   


grupperne   er   ens   –   bortset   fra   interventionen   der   ønskes   undersøgt   (Juul   et   al.,   2017,   s.   320).   


Ved   at   fordele   studiets   deltagere   ligeligt   gennem   randomisering   forebygges   bias,   som   er   en   
 systematisk   skævvridning   af   data   (Andersen   &   Matzen,   2014,   s.   79).   Til   randomiseringen   i   
 Dahlen   et   al.   (2007)   anvendes   tilfældigt   genererede   tal   pakket   i   ugennemsigtige   kuverter,   der   
 blev   brudt   ved   pressefasens   indtræden.   At   lodtrækningen   er   tilfældigt   genereret   medvirker   
 ligeledes   til   at   styrke   pålideligheden   af   randomiseringen,   da   det   eliminerer   muligheden   for   at   
 gentage   lodtrækningen   (Cochrane   Nordic,   u.å).   Kriteriet   1.2   vedrørende   randomisering   
 vurderer   vi   derfor   i   høj   grad   opfyldt,   da   den   er   udført   korrekt   og   med   tilstrækkelig   
 beskrivelse.         


   


Det   højner   desuden   et   studies   interne   validitet,   hvis   randomiseringen   skjules   gennem   
 undersøgelsen.   Dette   skyldes   ifølge   Center   for   Kliniske   Retningslinjer   (2004b),   at   


behandlingseffekten   kan   overvurderes,   hvis   randomiseringen   kan   gennemskues.   I   Dahlen   et   
 al.   (2007)   er   der   gjort   væsentlige   tiltag   for   at   skjule   randomiseringen,   på   trods   af   at   


interventionen   er   synlig   og   fysisk.   Udover   at   randomiseringen   er   tilfældigt   genereret,   pakket   i   
ugennemsigtige   kuverter   og   brudt   sent   i   forløbet   (og   dermed   skjult   så   længe   som   muligt),   er   
interventionen   også   forsøgt   skjult   for   alle   andre   end   jordemoderen   og   kvinden   ved   at   have   
klude   klar   på   alle   fødestuer.   Dette   medfører,   at   det   derfor   kun   var   jordemoderen   og   kvinden,   
der   vidste,   om   de   var   en   del   af   interventions-‐‑   eller   kontrolgruppen.   Da   randomiseringen   ikke   
kan   skjules   gennem   hele   studiet   grundet   interventionstypen,   kan   kriterie   1.4   ikke   vurderes   i   
høj   grad   opfyldt.   Grundet   tiltagene,   der   er   blevet   gjort   for   at   skjule   randomiseringen,   vurderer   
vi   dog   kriteriet   i   tilstrækkelig   grad   opfyldt.      



(19)Confounding   


For   at   undersøge   om   en   randomisering   er   lykkedes   gennemgås   baseline   karakteristika,   som   
 ifølge   Center   for   Kliniske   Retningslinjer   (2004b)   ikke   må   vise   signifikante   forskelle   mellem   
 interventions-‐‑   og   kontrolgruppen.   Hvis   der   ses   signifikante   forskelle   mellem   grupperne,   kan   
 det   nemlig   ikke   vurderes,   om   studiets   resultat   skyldes   interventionen   eller   en   confounder,   da   
 faktorer   af   betydning   for   effektmålet   ikke   er   ligeligt   fordelt.   En   confounder,   som   er   en   form   for   
 bias,   er   en   tredjepartsforstyrring,   der   fungerer   som   konkurrerende   faktor   til   en   undersøgelses   
 resultat.   En   confounder   kan   derfor   ses   som   en   forveksling   af   årsager,   og   kan   derfor   resultere   i   
 en   skævvridning   og   fejltolkning   af   data,   hvis   der   ikke   tages   højde   for   denne   (Juul   et   al.,   2017,   s.   


143).      


   


Grundet   ovenstående   skal   et   studie   redegøre   for   mulige   confoundere   og   opstille   en   baseline,   
 hvori   det   præsenteres,   hvorledes   disse   faktorer   fordeler   sig   mellem   interventions-‐‑   og   


kontrolgruppen.   Dahlen   et   al.   (2007)   har   på   baggrund   af   litteratur   identificeret   alder   og   
 etnicitet   som   to   kendte   confoundere,   hvorfor   deltagerne   inddeles   i   seks   subgrupper,   som   
 fremgår   af   baseline   på   billede   3.         


   
    


   
    
    
    
    
    
    
    
    
    


Billede   3:   Tabel   1   fra   studiet   af   Dahlen   et   al.   (2007)   der   viser   en   oversigt   over   maternelle   baseline   karakteristika   
 fordelt   mellem   interventions-‐‑   og   kontrolgruppen.      


   


Da   alder   og   etnicitet   er   fordelt   ligeligt   mellem   grupperne,   er   randomiseringen   lykkedes   i   
forhold   til   de   to   confoundere.   Vi   identificerer   dog   yderligere   tre   karakteristika,   som   kan   have   
obstetrisk   relevans   i   forhold   til   forekomsten   af   bristninger;   Rygning,   BMI   og   



(20)uddannelsesniveau.   Disse   vurderes   til   både   at   kunne   påvirke   effektmålet   direkte   og   indirekte   
 og   dermed   fungere   som   potentielle   confoundere.   Rygning   er   ifølge   Coad   og   Dunstall   (2012)   
 vasokontraherende,   hvilket   betyder,   at   rygning   nedsætter   blodgennemstrømningen,   der   
 potentielt   kan   medføre,   at   vævet   i   perineum   er   mindre   eftergiveligt.   Det   bør   derfor   overvejes,   
 om   rygning   kan   være   en   potentiel   confounder   i   forhold   til   studiets   effektmål;   bristninger.   


Maternel   overvægt,   altså   højt   BMI,   er   ifølge   Coad   og   Dunstall   (2012)   blandt   andet   associeret   
 med   større   børn,   som   ifølge   Brunstad   og   Tegnander   (2010)   er   en   risikofaktor   for   bristninger,   
 hvorfor   BMI   bør   fremgå   af   baseline.   Ifølge   Sundhedsstyrelsen   (2013)   kan   en   kvindes   


socioøkonomiske   status   have   indflydelse   på   forekomsten   af   graviditets-‐‑   og   


fødselskomplikationer.   Derudover   er   der   set   sammenhæng   mellem   uddannelsesniveau   og   
 generel   livsstil,   der   viser,   at   kvinder   med   et   højt   uddannelsesniveau   spiser   sundere   og   dyrker   
 mere   motion   (Statens   Institut   for   Folkesundhed,   2007).   Ifølge   Coad   og   Dunstall   (2012)   kan   
 sund   livsstil   medvirke   til,   at   fødslen   progredierer   mere   spontant   og   nedsætter   risikoen   for   
 indgreb,   hvilket   vurderes   kan   have   en   indflydelse   på   bristninger.   Uddannelsesniveau   kan   
 derfor   være   en   potentiel   confounder.   Grundet   fravær   af   disse   karakteristika   i   baseline   kan   vi   
 ikke   vurdere   tilstrækkeligt,   om   interventions-‐‑   og   kontrolgruppen   var   ens   ved   undersøgelsens   
 start.   Derfor   nedgraduerer   vi   kriterie   1.3   og   vurderer   det   i   tilstrækkelig   grad   opfyldt.      


   


Studiet   identificerede   desuden   potentielle   fødselsrelaterede   confoundere   som   


fødselsvarighed,   smertelindring,   fødselsmåde   (instrumentelt   eller   vaginalt),   fødselsvægt   og   
 fødestilling.   Fordelingen   af   dette   fremgår   af   billede   4,   hvor   der   ikke   ses   signifikante   forskelle   
 mellem   grupperne.   De   potentielle   confoundere   præsenteret   i   Dahlen   et   al.   (2007)   er   dermed   
 fordelt   ligeligt   mellem   interventions-‐‑   og   kontrolgruppen,   hvilket   medfører,   at   de   ikke   har   
 indflydelse   på   det   endelige   effektmål.      


   


   
   
   
   
   
   
   



(21)   
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    


Billede   4:   Tabel   2   fra   studiet   af   Dahlen   et   al.   (2007)   der   viser   en   oversigt   over   fordelingen   af   kliniske   outcomes   
 for   interventions-‐‑   og   kontrolgruppen.      


   


Udover   vigtigheden   af   at   grupperne   er   ens   ved   en   undersøgelses   start,   er   det   lige   så   essentielt,   
 at   studiedeltagerne   bliver   behandlet   ens   gennem   undersøgelsen,   så   det   kun   er   interventionen,   
 der   ønskes   undersøgt,   der   adskiller   grupperne.   Har   interventionsgruppen   modtaget   


yderligere   behandling   i   form   af   eksempelvis   vejledning   og   rådgivning,   er   dette   en   potentiel   
 confounder,   der   kan   påvirke   effektmålet   og   medfører,   at   studiet   bør   forkastes   (Center   for   
 Kliniske   Retningslinjer,   2004b).   I   studiet   af   Dahlen   et   al.   (2007)   udføres   randomiseringen   af   
 kvinderne   sent   i   fødslens   aktive   fase,   og   de   varme   klude   introduceres,   når   perineum   er   
 påvirket.   Fødselsforløbet   frem   til   at   de   varme   klude   tages   i   brug,   bliver   derfor   varetaget   ens   i   
 interventions-‐‑   og   kontrolgruppen.   Det   fremgår   derudover   af   Dahlen   et   al.   (2007),   at   alle   
 jordemødrene   har   modtaget   den   samme   undervisning   i   at   anvende   varme   klude   på   perineum   
 og   som   udgangspunkt   havde   sammenlignelige   erfaringer   og   kompetencer   vedrørende   


fødselsforløbet   samt   post   partum   perioden.   Det   kunne   dog   have   været   relevant   med   en   
uddybende   beskrivelse   af,   hvad   standardbehandling,   som   kontrolgruppen   modtager,   består   
af.   Det   fremgår,   at   kvinderne   i   interventionsgruppen   forsigtigt   får   placeret   en   varm   klud   på   
perineum,   og   at   der   dermed   ikke   anvendes   håndgreb.   Hvis   det   er   hospitalets   standard   at   
anvende   håndgreb   i   hele   pressefasen,   kan   håndgrebet   være   en   potentiel   confounder,   men   
dette   er   ikke   beskrevet   nærmere.   Desuden   kunne   det   være   relevant   at   vide,   om   der   i   
interventions-‐‑   og   kontrolgruppen   er   anvendt   samme   håndgreb,   når   caput   kroner   samt   



(22)forløses.   Da   disse   aspekter   vedrørende   håndgreb   ikke   er   tilstrækkeligt   præciseret,   vurderer   
 vi,   at   kriterie   1.7   ikke   kan   gradueres   i   høj   grad   opfyldt,   men   kun   tilstrækkeligt.            


   


Studiet   er   udført   over   en   syvårig   periode,   hvilket   gør   det   relevant   at   overveje,   om   


tidshorisonten   kan   være   en   potentiel   confounder.   I   Dahlen   et   al.   (2007)   fremgår   det,   at   mange   
 af   jordemødrene   forud   for   undersøgelsen   ikke   havde   erfaring   med   at   anvende   varme   klude   i   
 forbindelse   med   fødslen.   Man   kan   forestille   sig,   at   jordemødrene   tilegner   sig   erfaring   omkring   
 metoden   og   bliver   bedre   til   at   forebygge   bristninger,   men   man   kan   ligeledes   forestille   sig,   at   
 engagementet   omkring   proceduren   og   studiet   falder   gennem   årene.   Det   kunne   derfor   være   
 relevant   at   se,   om   der   er   forskel   på   resultaterne   fra   de   enkelte   år   studiet   har   været   udført,   
 men   dette   fremgår   ikke   af   Dahlen   et   al.   (2007).   På   baggrund   af   den   foreliggende   information   
 kan   vi   ikke   bestemme,   hvorvidt   tidshorisonten   har   påvirket   resultaterne,   men   vi   vurderer   at   
 det   ikke   svækker   den   samlede   vurdering   af   den   interne   validitet.            


   


Blinding         


Formålet   med   blinding   er   at   forebygge   bias,   der   kan   være   forsaget   af   de   involverede   individer   
 i   et   studie.   Dette   gøres   ved   at   holde   patienten,   og/eller   behandleren,   uvidende   om   


interventionen,   der   undersøges,   således,   at   deres   forventninger   ikke   påvirker   effektmålet.   


Blinding   kan   udføres   på   forskellige   niveauer,   hvor   en   eller   flere   i   studieprocessen   er   uvidende   
 om,   hvilken   behandling   der   udføres.   Det   er   dog   ikke   altid,   at   interventionstypen   giver   


mulighed   for   blinding   (Andersen   &   Matzen,   2014,   s.   62,   79).   Dette   er   gældende   for   studiet   af   
 Dahlen   et   al.   (2007),   hvor   ingen   af   disse   blindingsniveauer   kan   opnås,   da   interventionen   med   
 varme   klude   på   perineum   ved   pressefasen   ikke   kan   skjules   for   hverken   jordemoderen,   der   
 anvender   kluden,   eller   kvinden,   der   både   kan   se   og   mærke   kluden.   For   at   implementere   
 blinding   i   studiet   er   det   designet   således,   at   alle   bristninger   skal   inspiceres   af   en   uafhængig   
 jordemoder,   der   er   blindet   og   dermed   uvidende   om,   hvilken   behandling   der   blev   udført   på   
 stuen.   Dette   medvirker   ifølge   Andersen   og   Matzen   (2014)   til   at   forebygge   overvågningsbias,   
 der   kan   opstå   ved   at   behandleren   overvurderer   interventionens   effekt,   hvilket   i   dette   tilfælde   
 kunne   være   at   fejlvurdere   graden   af   bristningen.      


      


At   der   ikke   er   blinding   i   et   studie   medfører   en   øget   risiko   for   bias,   hvilket   medvirker   til   at   



(23)ikke   er   gældende   for   studiet   af   Dahlen   et   al.   (2007),   hvor   blinding   af   kvinden,   hvis   dette   havde   
 været   muligt,   ikke   vurderes   til   at   påvirke   graden   af   bristningen.   Der   er   derimod   foretaget   
 blinding   af   den   uafhængige   jordemoder,   der   inspicerer   bristningen,   hvilket   vi   skønner   til   at   
 være   en   optimal   måde   at   opnå   blinding   på   i   dette   studie.   Derudover   skal   det   medtages   i   den   
 samlede   vurdering,   at   studier   med   denne   interventionstype   aldrig   vil   kunne   opnå   samme   
 blindingsniveau,   som   studier   der   undersøger   effekten   af   eksempelvis   medicin,   hvor   behandler   
 samt   patient   kan   være   uvidende   om,   hvilken   behandling   de   får.   For   at   implementere   


yderligere   blinding   kan   forskeren   der   udfører   databehandlingen   ifølge   Andersen   og   Matzen   
 (2014)   være   blindet,   men   om   dette   er   gjort   i   Dahlen   et   al.   (2007)   fremgår   ikke.   Kriteriet   1.5   
 vurderer   vi   tilstrækkeligt   opfyldt   grundet   de   tiltag,   der   er   gjort   omkring   blinding   af   


jordemoderen,   der   inspicerer   bristningen.   Kriteriet   kan   ikke   nå   det   højeste   


gradueringsniveau,   da   der   i   studiet   ikke   oplyses,   om   forskeren   har   været   blindet,   og   da   
 interventionstypen   ikke   muliggør   blinding   af   jordemoder   eller   kvinden.   


   


Intention-‐‑to-‐‑treat-‐‑analyse   


Af   de   1049   kvinder   der   gav   samtykke   til   at   deltage   i   studiet,   blev   717   randomiseret   til   enten   
 interventions-‐‑   eller   kontrolgruppen.   330   kvinder   blev   ikke   randomiseret,   hvilket   skyldtes   
 travlhed   på   fødegangen,   sectio   før   aktiv   fødsel   eller   at   kvinden   ikke   ønskede   at   deltage   
 alligevel.   Ifølge   Center   for   Kliniske   Retningslinjer   (2004b)   anses   en   frafaldsrate   på   20%   som   
 acceptabelt,   hvori   der   også   indgår   en   evaluering   af,   hvorfor   patienterne   udgik   af   studiet.   I   
 Dahlen   et   al.   (2007)   er   frafaldsraten   cirka   30%,   ((330/1047)·100=31,5)   hvoraf   størstedelen   
 af   kvinderne   udgik   grundet   travlhed   på   fødegangen   og   ikke,   fordi   de   ikke   ønskede   at   deltage.   


Havde   det   fremgået   af   teksten   hvor   mange   der   frafaldt   grundet   travlhed   specifikt,   kunne   vi   
 forestille   os,   at   den   samlede   frafaldsrate   kunne   beregnes   til   mindre   end   20%.   Vi   accepterer   
 derfor   årsagen   til   frafaldet   og   vurderer   at   det   ikke   har   indflydelse   på   repræsentativiteten   af   
 studiedeltagerne.   Desuden   sker   frafaldet   før   randomiseringen   og   har   derfor   ikke   indflydelse   
 på   de   endelige   resultater,   hvorfor   kriterie   1.8   gradueres   i   høj   grad   opfyldt.      


   


I   interventionsgruppen   modtog   302   ud   af   360   den   behandling,   de   var   randomiseret   til,   hvor   
 der   i   kontrolgruppen   var   297   ud   af   357.   De   kvinder   der   ikke   modtog   behandlingen   skyldtes   
 primært   interventioner   som   tang-‐‑   eller   kopforløsning   og   sectio.   Ifølge   Juul   et   al.   (2017)   


forekommer   det   sjældent,   at   alle   patienter   modtager   den   behandling,   de   er   randomiseret   til   at   



(24)modtage.   Det   er   dog   vigtigt   at   resultaterne   analyseres   i   henhold   til   randomisering,   uanset   
 compliance,   en   såkaldt   intention-‐‑to-‐‑treat-‐‑analyse.   Hvis   der   ikke   analyseres   efter   dette   princip   
 ophæves   randomiseringen,   hvilket   medfører   at   interventions-‐‑   og   kontrolgruppe   ikke   længere   
 er   sammenlignelige   (Juul   et   al.,   2017,   s.   196).   Ophæves   randomiseringen   kan   det   ikke   


vurderes,   om   effektmålet   skyldes   interventionen   eller   en   confounder.   I   Dahlen   et   al.   (2007)   
 analyseres   i   henhold   til   intention-‐‑to-‐‑treat   princippet,   hvilket   betyder,   at   randomiseringen   
 bibeholdes,   hvorfor   resultaternes   pålidelighed   styrkes.   Vi   graduerer   derfor   kriterie   1.9   i   høj   
 grad   opfyldt.      


   


4.1.2   Overordnede   bedømmelse   af   studiets   interne   validitet   


På   baggrund   af   en   kritisk   gennemgang   af   studiet   af   Dahlen   et   al.   (2007)   kan   analysepunkterne   
 i   checklistens   sektion   et   sammenfattes   til   en   overordnet   bedømmelse   af   studiets   interne   
 validitet.   Fem   kriterier   vurderes   i   høj   grad   opfyldt,   fire   tilstrækkeligt   opfyldt   og   et   kriterium   
 er   ikke   oplyst.   Dette   medfører,   at   “alle   eller   de   fleste   kriterier   er   opfyldte”,   hvorfor   studiet   
 tildeles   det   højeste   gradueringsniveau   i   checklistens   sektion   to   (Center   for   Kliniske   
 retningslinjer,   2004b).   Vi   vurderer   således   på   baggrund   af   analysen,   at   studiet   har   en   høj   
 intern   validitet,   og   at   studiets   resultater   derved   er   pålidelige.         


   


4.1.3   Resultater          


Studiet   af   Dahlen   et   al.   (2007)   finder,   at   varme   klude   på   perineum   i   pressefasen   ikke   


nedsætter   antallet   af   førstegangsfødende,   der   får   en   suturkrævende   perineal   bristning,   men   
 signifikant   nedsætter   antallet   af   3.-‐‑   og   4.   gradsbristninger.   


Når   der   i   et   studie   er   fundet   en   forskel   mellem   interventions-‐‑   og   kontrolgruppen,   som   er   
 tilfældet   i   Dahlen   et   al.   (2007),   kan   det   enten   skyldes   interventionen   eller   en   tilfældighed.   For   
 at   undersøge   hvilket   af   tilfældene,   der   er   gældende,   bearbejdes   data   med   statistiske   analyser   
 (Thisted,   2018,   s.   187).   Når   der   observeres   en   forskel   mellem   grupperne,   opstilles   som   
 udgangspunkt   to   hypoteser.   Nulhypotesen,   der   antager   at   forskellen   mellem   grupperne   
 skyldes   en   tilfældighed,   og   den   alternative   hypotese,   der   antager   at   forskellen   mellem   


grupperne   skyldes   den   undersøgte   intervention   (Thisted,   2018,   s.   189).   I   Dahlen   et   al.   (2007)   
er   nulhypotesen,   at   forskellen   mellem   antallet   af   3.-‐‑   og   4.   gradsbristninger   i   grupperne   er   
forekommet   ved   en   tilfældighed.   Den   alternative   hypotese   er,   at   forskellen   i   antallet   skyldes   



(25)interventionen   med   de   varme   klude   på   perineum   i   pressefasen.   Disse   hypoteser   testes   ved   en   
 signifikanstest,   hvis   resultat   er   en   p-‐‑værdi.   En   p-‐‑værdi   er   dermed   et   sandsynlighedssvar   
 omhandlende,   hvorvidt   den   observerede   forskel   er   forekommet   ved   en   tilfældighed.   


Signifikansniveauet   er   ifølge   Thisted   (2018)   alment   bestemt   til   at   være   0,05.   Hvis   en   p-‐‑værdi   
 beregnes   til   at   være   er   større   end   0,05,   må   nulhypotesen   accepteres,   hvilket   vil   sige   at   


forskellen   mellem   de   to   grupper   skyldes   en   tilfældighed.   Hvis   p-‐‑værdien   derimod   er   mindre   
 end   0,05   kan   nulhypotesen   forkastes,   hvilket   betyder,   at   forskellen   mellem   grupperne   


tilskrives   interventionen.   I   Dahlen   et   al.   (2007)   fremgår   det   af   teksten,   at   der   er   beregnet   en   p-‐‑


værdi   på   0,02,   hvormed   nulhypotesen   på   baggrund   af   ovenstående   kan   forkastes,   og   den   
 observerede   forskel   tilskrives   interventionen.   Studiet   finder   altså,   at   varme   klude   på   
 perineum   i   pressefasen   signifikant   nedsætter   3.   og   4.   gradsbristninger.   


   


Ifølge   Andersen   og   Matzen   (2014)   kan   en   p-‐‑værdi   ikke   stå   alene,   da   en   lav   p-‐‑værdi   kun   
 betyder,   at   forskellen   mellem   to   grupper   næppe   er   forekommet   ved   en   tilfældighed.   Selve   p-‐‑


værdien   siger   ikke   noget   om,   hvor   stor   den   fundne   forskel   er,   og   om   den   giver   klinisk   
 relevans.   Til   at   svare   på   dette   spørgsmål   kan   der   laves   yderligere   statistiske   analyser   og   
 udregnes   et   sikkerhedsinterval   (CI)   samt   odds   ratio   (OR).   Sikkerhedsintervallet   kan   ifølge   
 Andersen   og   Matzen   (2014)   supplere   signifikanstestens   resultat   og   derudover   give   et   indtryk   
 af   størrelsen   af   interventionens   effekt.   Der   er   i   Dahlen   et   al.   (2007)   anvendt   et   95%   


sikkerhedsinterval,   hvilket   ifølge   Juul   et   al.   (2017)   er   det   hyppigst   anvendte.   Et   


sikkerhedsinterval   angiver   størrelsen   af   måleusikkerheden   og   skal   forstås   således,   at   den   
 sande   værdi,   af   det   man   undersøger,   med   95%   sandsynlighed   ligger   inden   for   intervallet   (Juul   
 et   al.,   2017,   s.   23).   Et   smalt   sikkerhedsinterval   vil   derfor   repræsentere   en   større   nøjagtighed   
 for   undersøgelsen   end   et   bredt.   Odds   ratio   er   ifølge   Andersen   og   Matzen   (2014)   et   udtryk   til   
 at   beskrive   et   talmæssigt   sammenhæng   mellem   to   variabler.   Hvis   odds   ratio   er   1,   svarer   det   
 til,   at   der   ingen   forskel   er   mellem   variablerne,   hvilket   vil   betyde,   at   der   ikke   er   nogen   forskel   
 mellem   grupperne   på   det   specifikke   parameter.   Hvis   sikkerhedsintervallet   for   en   odds   ratio   
 derfor   indeholder   1,   betyder   det,   at   der   ikke   er   en   statistisk   signifikant   forskel   mellem   


interventions-‐‑   og   kontrolgruppen,   og   at   forskellen   dermed   skyldes   en   tilfældighed.   Indeholder   
 sikkerhedsintervallet   derimod   ikke   1,   og   hele   intervallet   ligger   over   eller   under   1,   kan   


resultatet   siges   at   være   statistisk   signifikant   (Andersen   &   Matzen,   2014,   s.   226).      


   



(26)På   billede   5   ses   fordelingen   af   bristninger   fordelt   i   interventions-‐‑   og   kontrolgruppen   i   studiet   
 af   Dahlen   et   al.   (2007).   Graden   af   bristningen   inddeles   i   to   kategorier;   større   og   mindre   
 bristninger.   Større   bristninger   omfatter   grad   2,   grad   3,   grad   4   og   episiotomi   og   mindre   
 bristninger   omfatter   ingen   bristning,   grad   1,   vaginal-‐‑   eller   labiarift.      


   
    


   
    
    
    
    
    
    


Billede   5:   Tabel   3   fra   studiet   af   Dahlen   et   al.   (2007)   der   viser   en   oversigt   over   fordelingen   af   bristninger   i   
 interventions-‐‑   og   kontrolgruppen.   


   


På   billede   5   kan   der   aflæses   sikkerhedsintervaller   og   odds   ratio   for   alle   resultaterne.   Dahlen   
 et   al.   (2007)   har   for   3.-‐‑   og   4.   gradsbristninger   udregnet   odds   ratio   til   2,16   og   


sikkerhedsintervallet   til   1,15-‐‑4,10.   Da   hele   sikkerhedsintervallet   er   over   1,   er   resultatet   
 statistisk   signifikant,   hvilket   er   i   overensstemmelse   med   resultatet   fra   signifikanstesten,   hvor   
 den   beregnede   p-‐‑værdi   var   0,02.   Da   de   resterende   resultaters   sikkerhedsinterval   krydser   1,   
 er   de   ikke   statistisk   signifikante.   At   der   er   beregnet   en   odds   ratio   på   2,16   betyder,   at   oddset   
 for   at   få   en   3.-‐‑      eller   4.   gradsbristning   er   2,16   gange   højere,   hvis   der   ikke   anvendes   varme   
 klude   på   perineum,   end   hvis   der   gør.   Et   sikkerhedsinterval   på   1,15-‐‑4,10   betyder,   at   der   er   
 95%   sandsynlighed   for,   at   den   sande   værdi   ligger   inden   for   dette   interval,   og   at   oddset   kan   
 være   alt   fra   1,15   til   4,10   gange   højere   for   at   få   en   3.-‐‑   eller   4.   gradsbristning   ved   ikke   at   


anvende   varme   klude   på   perineum.   Vi   vurderer   sikkerhedsintervallet   til   at   være   bredt,   hvilket   
 kan   forklares   ved,   at   studiets   formål   er   at   undersøge   sammenhængen   mellem   bristninger   og   
 varme   klude   generelt.   Ifølge   Tvillingaard,   Andersen   og   Klemmensen   (2012)   forekommer   3.-‐‑   


og   4.   gradsbristninger   sjældnere   end   bristninger   generelt.   Det   kan   derfor   tænkes,   at   et   studie   
 der   har   til   formål   at   undersøge   sammenhængen   mellem   3.-‐‑   og   4.   gradsbristninger   og   varme   
 klude   bør   inkludere   flere   kvinder   for   at   få   pålidelige   resultater.   På   baggrund   af   


studiepopulationens   størrelse   skal   det   derfor   overvejes,   om   studiet   af   Dahlen   et   al.   (2007)   har   
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