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Litteratursggte omrader

Titel
Newborn Individualized Developmental Care and Assessment program (NIDCARP)
til preemature barn (barn fadt for 37 gestationsuge)

Indeksering

Hovedsggeord: Observation af virkning og bivirkning af given behandling.
Indesksord: NIDCAP, praeematur, Neonatal, NICU

Baggrund

| Danmark er der de seneste ar fadt mellem 3500 og 4000«for.tidligt fadte barn.
Det svarer til, at ca. 7 % af alle danske bgrn inden for dexseneste fem ar blev fadt
for tidligt (Sundhedsstyrelsen, 2011). Et for tidligtfadtbarn defineres af WHO'
(WHO, 1998) som et barn fgdt far udgangen af 37. graviditetsuge. Et for tidligt
fodt barn benaevnes ogsa et preematurt barn. Videnscenter for Tidligt Fedte Barn
(Mglholm, 2011) konstaterer, at praevalgnsen,af preemature bgrn gennem de
seneste 30 ar er steget fra 5 % i 1978 tilde ca. 7 % i dag, hvilket er i lighed med
den gennemsnitlige praevalens for Europa (EFCNI, u.d.). | denne sammenheeng
skriver professor Gorm Greisen (2012),-at mortaliteten i Danmark indtil 1-ars-
alderen er faldet jaevnt, og den er,.nu,svarende til en tredjedel af, hvad den var for
30 ar siden. Pa trods af at mortaliteten er faldet, udger det stadig pa mange
omrader en risiko for barnet at blive fgdt preematurt. Udviklingen i den neonatale
sygepleje samt brugen ‘afdungemodnende medicin har seenket den neonatale
morbiditet og gget'overlevelsesraten hos for tidligt fadte bern. Pa trods af at
morbiditeten.erfaldetyer der stadig en gget morbiditet hos de for tidligt fadte barn
i forhold tikbarn fadt'til tiden (Kleberg, 2006). Professor Ingemar Kjellmer (1992)
skriver, ‘ati,takt med den hurtige udvikling af neonatalafdelingernes pleje og
behandling overlever flere og mere umodne, syge bgrn. Det har medfart, at
neonatalafdelingerne er blevet mere opmaerksomme pa, at de barn, der
overlever, kan have en gget risiko for varige skader. Et dansk studie af
senfelgerne hos for tidligt fedte barn viser, at for tidlig fadsel er en vaesentlig
risikofaktor for cerebral parese, samt en risikofaktor for intellektuelle og motoriske
udviklingsforstyrrelser (Hansen, 2004). Det ufordelagtige miljg for de for tidligt

'WHO: World Health Organization

Side |
m Institut for Medicin og Sundhedsteknologi ((‘
Aalborg Universitet
Frederik Bajers Vej 7 E4 DASYS

AALBORG UNIVERSITY Dansk Sygepleje Selskab

kontakt@cfkr.dk DK-9220 Aalborg DI B bt R



CENTER FOR KLINISKE RETNINGSLINJER

- CLEARINGHOUSE

Side 2

fodte barn, der er pa neonatalafdelingerne, kan have en indflydelse pa for tidligt
fodte barns morbiditet og eventuelle senfglger. Samtidig papeges det, at de
negative indvirkninger, som neonatalafdelingens miljg kan have pa det for tidligt
fodte barn, kan manifestere sig pa flere forskellige mader. Typiske stressmarkarer
er dog fysiologiske parametre sa som gget hjertefrekvens og nedsat saturation
(Symington & Pinelli, 2009). Storm og Hertel (1994 ) beskriver ud fra deres
forsknings- og udviklingsarbejde pa en neonatalafdeling, at deres erfaringerser, at
for tidligt fadte barn, der i starst muligt omfang skanes for stress, klafer sig bedre
bade psykisk og fysisk end bgrn, hvor der ikke tages seerlig hensynudil
stressbelastning som led i den neonatale sygepleje.

Newborn Individualized Developmental Care and Assessment,preagram (NIDCAP)
fremheeves af flere fagpersoner som en mulig plejeform til nedszettelse af de for
tidligt fedte barns stress og dermed anses NIDCAP som et muligt program til at
saenke de for tidligt fadtes morbiditet og reducere deres senfglger (Wallin &
Eriksson, 2009; Westrup, 2007; Vandenberg,.200%; Kleberg, 2006). Desuden
viser en foreeldretilfredshedsundersggelse, at foraeldrene til for tidligt fedte bgrn
giver udtryk for sterre tilfredshed med sygeplejen; hvis sygeplejen udfgres ud fra
NIDCAP (Wielenga, et al., 2006).

Fokuserede spgrgsmal
Hvilken evidens er der for, at preamatures morbiditet reduceres ved pleje udfert ud
fra NIDCAP, sammenlignet med, vanlig pleje?

Morbiditet indikeres i denne . sammenhaeng ved:

* Dage med ventilationsstatte

* Dage med.O2- tilskud,

« Antal BPD tilfselde/antal chronic lung disease (CLD)? tilfzelde

e AntalNVH

* %, Antal ventrikeldilatationer

* Neurological Examination of the Full Term Newborn Infant (Prechtl)

2 CLD: chronic lung disease — anden betegnelse for BPD (Peters, et al., 2009)
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Hvilken evidens er der for en reduceret forekomst af senfglger blandt preemature
barn, hvor plejen udfgres ud fra NIDCAP sammenlignet med vanlig pleje?

Senfglger indikeres i denne sammenhaeng ved:

* Bayley Scales of Infant Development herunder: Mental Developmental
Index (MDI) og Psychomotor Developmental Index (PDI)
* Pediatric complication scale

Vanlig pleje indikeres for begge fokuserede spgrgsmal ved som minimum at have
kuvgsedaekkende og rede lignede krandse til barnene, hvor desstattes i*deres
lejring.

Metode

Litteratursagning
Soegeord:

Pa baggrund af de fokuserede spagrgsmalier derdudfert systematiske
litteratursggninger. Fglgende ord er anvendt:

“NIDCAP”, “individualized developmentalkeare”, “Newborn Individualized
Developmental Care and Assessment.program”

Hvor det har vaeret muligt erdisse ord anvendt som MESH-termer.
Sogedatabaser:
Cochrane Library, Medline (Pubmed), Embase Cinahl og PsycINFO

Desuden er der foretaget systematiske sggninger pa relevante internetsider, samt
foretaget handsggninger.

Limits:

* Metaanalyser
* Systematiske oversigtsartikler

e RCT
e Kohortestudier
e CCT
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Sprog: Engelsk, dansk, norsk og svensk

Kontrolgruppe: Hvis vanlig pleje ikke er specifikt beskrevet i artiklerne, vil artikler
fra USA far 1980 og artikler fra Europa far 1990 blive ekskluderet, idet disse arstal
udger en skillevej for den neonatale pleje i henholdsvis USA og Europa, da det
var i disse arstal, NIDCAP blev introduceret pa de respektive kontinenter
(Kleberg, 2006; Pal, et al., 2008).

Tidspunkt for litteratursegning:
Januar — marts 2012
Der er udfart en opdateret litteratursagning januar- maits 2015.

Litteraturgennemgang:

For det fokuserede spargsmal: Hvilken'evidens“er der for, at preematures
morbiditet reduceres ved pleje udfgrt ud fra NIDCAP sammenlignet med vanlig
pleje? Resulterede den systematiske litteratursagning i 269 hits, heriblandt 144
dubletter. Udover dubletter blewabstracts ekskluderet primeert fordi, det var
smerter eller foraeldre deryaninteresseomradet. Herefter blev de resterende 89
abstracts laest igennem. Hervedkunne 65 abstracts ekskluderes, primaert idet
flere studier ikke malte pa.effekten af NIDCAP i forhold til de valgte indikatorer
eller fordi de omhandlede implementering af NIDCAP. De sidste 24 artikler blev
rekvireret i fuldlaeengde 0g gennemlaest. Af de sidste 24 artikler ekskluderes 11
artikler, idet'det er artikler, der indgar i det seneste systematiske review af blandt
andet Lars Wallin, som inkluderes (Wallin & Eriksson, 2009); de anses derfor som
dubletter. 4 artikler ekskluderes, idet vanlig pleje ikke opfylder
inklusionskriterierne. Derudover ekskluderes 3 kohortestudier, idet
sandsynligheden for at studierne indeholder systematiske fejl er stgrre end ved for
eksempel RCT. Idet der er fremkommet bade et systematisk review og flere RCT,
findes der ikke nogen grundlag for at inddrage kohortestudierne, medmindre at
alle de andre studier ma ekskluderes pa grund af darlig metodologi.
Udskillelsesprocessen resulterer saledes i et systematisk review (Wallin &
Eriksson, 2009) og fem RCT-studier (Peters, et al., 2009; McAnulty, et al., 2009;
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Maguire, et al., 2009A; Als, et al., 2012; Als, et al., 2011), som opfylder
inklusionskriterierne og de kan dermed veere kilder til at besvare det fokuserede
spgrgsmal omhandlende de praemature bgrns morbiditet. Udskillelsesprocessen
er skitseret i diagram 1.

Under den opdaterede sggning fremkom der et systemtisk review (Fazilleau, et
al., 2013). Studiet er dog efterfalgende blevet trukket tilbage pa grund af
metodiske fejl, hvorfor det ikke kan danne baggrund for anbefalinger pa omradet.

Diagram 1 — Udskillelsesprocessen for det fgrste fokuserede spgrgsmal

269 hits

{Cochrane 56 hits, PubmedS7 hits,
Cinahl 10 hits, Embase 108 hits,
Psycinfo 30hits, biblictelk.dk 8 hit)

180 abstract
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89 abstracts
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-pa baggrund af titlen,

-pab | af titl
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24 abstracts 65 abstracts
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-pa baggrund af abstract -pé baggrund af abstract
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review og 5 RCT
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For de fokuserede spargsmal:Hvilken evidens er der for en reduceret forekomst af
senfglger blandt praeemature barn, hvor plejen udfgres ud fra NIDCAP
sammenlignet med vanlig pleje? Resulterede den systematiske litteratursagningi
269 hits. Ud fra titlen blev 180 abstracts ekskluderet, heriblandt var der 144
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dubletter. Ud over dubletter blev abstracts ekskluderet primeert, fordi
interesseomraderne i studierne var smerter eller forzeldre. Herefter blev de
resterende 89 abstracts lzest igennem. Herved kunne 65 abstracts ekskluderes,
primeert fordi flere studier ikke malte pa effekten af NIDCAP i forhold til de valgte
indikatorer, eller fordi de omhandlede implementering af NIDCAP. De sidste 24
artikler blev rekvireret i fuld lzengde og gennemlaest. Af de sidste 24 artikler
ekskluderes 11 artikler, idet det er artikler, der indgar i det seneste systematiske
review af blandt andet Lars Wallin (Wallin & Eriksson, 2009) de anses derforisom
dubletter. 4 artikler ekskluderes, idet vanlig pleje ikke opfylder
inklusionskriterierne. Derudover ekskluderes 3 kohortestudier.
Udskillelsesprocessen resulterer saledes i et systematisk review (Wallin &
Eriksson, 2009) og fem RCT- studier (Peters, et al., 2009; McAnulty, et al., 2009;
Als, et al., 2012; Maguire, et al., 2009B; Als, et al., 2044,), som.opfylder
inklusionskriterierne og de kan dermed veere kilder til at besvarer det fokuserede
spgrgsmal omhandlende de praemature bgrns senfalgers<Udskillelsesprocessen
er skitseret i diagram 2.

Diagram 2: Udskillelsesprocessen for andet fokuserede spgrgsmal.
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269 hits

{Cochrane 56 hits, Pubmed5S7 hits
Cinahl 10 hits, Embase 108 hits,
Psycinfo 30hits, bibliotek dk 8 hit)

89 abstracts 180 abstract

inkluderes ekskluderes

-pa baggrund af titlen,

-pabaggrund af titlen heriblandt 144 dubletter

24 abstracts 65 abstracts
inkluderes ekskluderes

-pd baggrund af abstract -pd baggrund af abstract

18 studier
ekskluderes

1 systematisk
review og 5 RCT
inkluderes

-pd baggrund af
gennmlaesning, heriblandt
11 dubletterifht det
systematiske review

-pa baggrund af
gennemlasning

Systematiske review,- Lars\Wallin og Mats Eriksson (Wallin & Eriksson,
2009)
Litteraturgennemgang?, gy diet er en systematisk oversigt og dermed
evidensniveauet la. Ideelt set burde litteratursggningen
have inkluderet yderligere relevante databaser. Imidlertid er det ikke opfattelsen,
at dette‘ville have aendret naevneveaerdigt pa artiklens fund, da dokumentationen
pa omradet stadig er relativ begraenset og det er opfattelsen, at alle relevante
studier er medtaget. Det kunne have veeret gnskeligt, om den pleje, der blev ydet
i kontrolgrupperne (vanlig pleje) havde vaeret mere velbeskrevet. Det er imidlertid
opfattelsen, at dette er forsggt praeciseret sa godt, som det er muligt. Pa denne
baggrund tildeles studiet falgende evidensstyrke.

Studiekvalitet ++, evidensniveau la, evidensstyrke A
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Studie 1 — Katrine Leigh Peters et al. (Peters, et al., 2009)

Studiet er et RCT, der er designet som 18-24 maneders follow-up-undersggelse
og dermed evidensniveauet Ib. Studiet er gennemfart med skjult
klyngerandomisering og er enkeltblindet. Der beskrives, at der ikke er nogen
signifikant forskel mellem grupperne ved baseline, men der ses en forskehi
tabellerne; der er saledes en risiko for, at randomiseringsprocessen ikke er
lykkedes. Da dette med stor sandsynlighed introducerer en bias tikstudiet til
fordel for interventionen, nedgraderes studiets styrke.

Studiekvalitet +, evidensniveau Ib, evidensstyrke\B*

Studie 2 — G. MacAnulty et al. (McAnulty, et al., 2009)

Studiet er et RCT designet som en nimaneders fallow-up-undersggelse og
dermed evidensniveauet Ib. Studiet er gennemfgrt med skjult blokrandomisering
og er enkeltblindet. Der beskrives, at derikke er nogen signifikant forskel mellem
grupperne, men mulige confoundere, som for. eksempel om barnet la i respirator
ved indgangen til studiet, er ikke beskrevet. Rekrutteringen af deltagere til studiet
er sket over en arraekke pa otte ar, der er derfor sandsynlighed for, at grupperne
ikke er blevet behandlet ens. Der. enet dropout pa 13 % ved ni maneder, men pa
trods af dette er der ikke foretagetITT. Disse forhold danner baggrund for at
studiets styrke nedgraderes:

Studiekvalitet +, evidensniveau Ib, evidensstyrke B*

Studie 3 = Celeste’Maguire et al. (Maguire, et al., 2009A)

Studiet'er'et RCT og dermed er evidensniveauet Ib. Studiet er gennemfart med
skjult blokrandomisering og bade forsker og behandler var blindet. Grupperne er,
pa naer,.bgrn med PDA ens ved baseline, men der tages hgjde for forskellen i
analysen. Der er et frafald pa 9 %, men der er ikke udfgrt ITT, hvilket er det
eneste kritikpunkt. Det antages dog, at den manglende analyse ikke har betydet
noget for resultatet, idet resultaterne af studiet ikke viser nogen effekt af pleje
udfert ud fra NIDCAP. P& den baggrund nedgraderes studiet ikke.

Studiekvalitet ++, evidensniveau lb, evidensstyrke A
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Studie 4 — H. Als et al. (Als, et al., 2012)

Studiet er et RCT, designet som en ni maneders follow-up-undersggelse, og
dermed er evidensniveauet Ib. Det er et lille studie (N=30) gennemfart med skjult
blokrandomisering. Forskerne er blindet. Studiet beskriver, at grupperne bliver
behandlet ens. Imidlertid findes en signifikant forskel pa, hvor erfarne
sygeplejerskerne er, som plejer deltagerne - interventionsgruppen bliver plejet af
mere erfarne sygeplejersker. Da NIDCAP, er en intervention, der.kraever langyvarig
opleering, kan dette introducere en sa alvorlig informationsbias i studiet\som pa
denne baggrund nedgraderes i styrke.

Studiekvalitet +, evidensniveau Ib, evidensstyrke\B*

Studie 5 — Celeste Maguire et al. (Maguire, etal., 2009B)

Studiet er et et- og toars follow-up-studie pa.et randomiseret kontrolleret studie;
dermed har det evidensniveau Ib. Studiet er. gennemfart med skjult
blokrandomisering og bade lzeger og forskere erblindet. Grupperne er signifikant
ens ved baseline. Der er imidlertid ingenoplysninger om eksempelvis
respiratorbehandling eller foraeldrénes indkomst, som kan vaere mulige
confoundere. Der er et dropout,pa11% ved 1-ars-undersggelsen og et dropout
pa 13 % ved 2-ars-undersggelsen; men pa trods af dette er der ikke udfert ITT.
Disse forhold danner baggrund for, at studiets styrke nedgraderes.

Studiekvalitet+, evidensniveau Ib, evidensstyrke B*
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Studie 6 — H. Als et al. (Als, et al., 2011)

Studiet er et RCT, som er designet som en ni- maneders follow-up-undersggelse
og har dermed evidensniveau Ib. Studiet er lille (N=30) og er gennemfgrt med
skjult blokrandomisering og forskerne er blindet. Det oplyses, at grupperne er
blevet behandlet ens, imidlertid er de 30 deltagere rekrutteret over en periode pa
fire ar, hvilket medfarer en risiko for, at grupperne ikke er blevet behandlet ens —
og dermed ikke er sammenlignelige. Der er saledes risiko for informationsbias! Pa
den baggrund nedgraderes studiets evidensstyrke.

Studiekvalitet +, evidensniveau Ib, evidensstyrke B*

For begge de fokuserede spagrgsmal om, hvorvidt pleje udfgrt ud fra NIDCAP kan
saenke de preemature bgrns morbiditet og deres senfalgerysgaelder det generelt for
de inkluderede RCT er, at der er s& mange brud'pa den interne validitet, det vaere
sig selektionsbias, informationsbias og confoundingy,at det kan veere vanskeligt at
konkludere noget til fordel for NIDCAP ud fra de valgte indikatorer. | det
inkluderede systematiske review er resultatet, at NIDCAP har signifikant effekt for
nogle af indikatorerne. | sammenfatningen af evidens tages det dog i betragtning,
at de i reviewet inkluderede studier anses for at vaere af metodisk middelmadig
karakter. Samlet set anses evidensen pa baggrund af ovenstaende for de omtalte
fokuserede spagrgsmal ikke som staerk, og det er derfor ikke muligt at opstille
anbefalinger.

Planlagte fremtidige-tiltag

For at opna resultater.af et hgjt evidensniveau kunne forskningen eksempelvis
omfatte st@grre randomiserede kontrollerede studier, hvor der fgrst males pa de
valgte_ indikatorer minimum fem ar efter en vellykket implementering har fundet
sted. Det anses som vaesentligt, at det er starre studier, idet styrken af
interventionen ma anses som lille set i forhold til vanlig pleje.
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