NYE METODER

Metodevarsel
ID2023_XXX
Oppdatert versjon 28.02.2023

Metodevarsling for helsetjenesten
Folkehelseinstituttet

Metodevarsel

1. Status og oppsummering

1D2023_046 Fetal Pillow®, en silikonballong som stabiliserer og beskytter barnets hode ved
hastekeisersnitt.

1.1 Oppsummering

Om varslet

Metodevarselet omfatter bruk av silikonballong som settes opp mot barnets hode transvaginalt ved keisersnitt.
Ballongen stabiliserer og lgfter barnets hode i inn i livmoren under inngrepet. Det virker a veere flere alternative typer
utsyr pa markedet, men vi har ikke identifisert utstyr som benytter samme prinsipp. Varslet tar utgangspunkt i en
nasjonal retningslinje som er utarbeidet av NICE (National Institute for Health and Care Excellence) som ble publisert
i november 2022.

Om metoden

Nar keisersnitt utfares ved hastesnitt, er det en fare for at barnets hode «har festet seg» dypt i mors bekken.
Barnets hode ligger ofte dypt i fadselskanalen og formalet med bruk av Fetal Pillow® er a Igfte barnets hode
skansomt inn i livmoren og ogsa skane kvinnens underliv fra skader som kan oppsta ved manuell manipulasjon.
Ballongen fylles med saltvann, fikseres opp mot barnets hode og utaver et skansomt kontinuerlig press i retning av
livmorsapningen og skyver hodet i kranial retning fer og under keisersnittet.

Dokumentasjonen

Det foreligger oppsummert forskning av effekt og sikkerhet av metoden med utgangspunkt i utstyret Fetal Pillow®.
Dokumentasjonsgrunnlaget ser ut til a veere tilstrekkelig for a kunne gjennomfare en metodevurdering. Studiene som
er inkludert i NICE rapporten viser signifikant bedre resultater for mor og for barn og ogsa redusert liggetid pa sykehus
etter keisersnitt (se pt 3.1).

Norsk kontekst
Det er uklart for oss i FHI om metoden er etablert i Norge.

Helsegkonomi

Vi har ikke funnet tidligere kostnadseffektivitets analyser av denne typen utstyr. Produsenten av Fetal Pillow® hevder
at implementering av dette utstyret i klinisk praksis kan bidra til besparelser av opptil 1200 $ per pasient, ettersom det
bidrar til kortere operasjonstid, innleggelsestid og mindre behov for transfusjoner.

En sammenlignende helsegkonomisk analyse som omfatter bade kostnader og helseeffekter basert pa
dokumentasjonsgrunnlaget ville veere aktuell for & belyse gkonomiske konsekvenser av eventuell innfgring av
metoden i norsk klinisk praksis.

Medisinsk utstyr, Hovedomrade: Underomrade: LI Tilhgrende diagnostikk
diagnostikk og tester 1: Gynekologiske Velg eventuelt underomrade O Genterapi
sykdommer og fodsel [ Medisinsk straling

2: Velg fagomrade

3: Velg fagomrade [ Vaksine

1.5 Status for godkjenning | 1.6 Finansieringsansvar 1.7 Status for bruk
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[1 Markedsferingstillatelse [1 Spesialisthelsetjenesten
FDA godkjenning [] Folketrygd
CE-merking [] Kommune

L] Annet:

Kommentar:

1: X Fullstendig metodevurdering

(1 Under utvikling
(1 Under innfgring
[1 Revurdering

L1 Brukes i Norge
Brukes i EU/E@S
LI Ny/endret indikasjon
L1 Ny/endret metode
Kommentar:

1.8 Bestillingsanbefaling

3: L] Forenklet metodevurdering

[ Effekt (1 Helsegkonomi L] Etikk A: [ Effekt, sikkerhet og helsegkonomi
[1 Sikkerhet ] Organisasjon [1 Jus B: [ Effekt og sikkerhet
2: [XI Hurtig metodevurdering baseres pa dokumentasjonspakke C:L Helse@k9n0m| ,
fra produsent D: [ Kartleggingsoversikt
Kommentar:

Dokumentasjonen synes a veere tilstrekkelig for a gjennomfare en fullstendig metodevurdering av typen utstyr under
samlebegrepet Fetal Head Elevation Devices (FHED), der utstyret Fetal Pillow® inngar.
Alternativet ville vaere & gjennomfare en hurtig metodevurdering av Fetal Pillow® spesifikt. .
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2. Beskrivelse av metoden

ID2023_XXX Fetal Pillow®, en silikonballong som stabiliserer og beskytter barnets hode
ved hastekeisersnitt.

Generisk navn

Fetal Head Elevation Device (FHED).

Fetal Pillow CE 1639

2.1 Beskrivelse av met

Status og prinsipp
for metode

Produktnavn Listen er ikke uttammende
Fetal Pillow (Safe Obstretic Systems LTD),
Produsenter Lignende utstyr; til bruk ved same indikasjon, men noe annen teknikk (sugekopp): KIWI

Omni-C Cup for use in Cesarean Sections (Clinical Innovations, LLC

Nar keisersnitt utfgres ved hastesnitt, har ofte barnets hode «festet seg» dypt i mors bekken
i fedselskanalen. Det foreligger ofte full apning og cervix er utslettet. Dette ma kirurgen ta
hensyn til ved forl@sning av barnet under keisersnittet.

En innsmurt oppblasbar silikon-pute settes inn i mors bekken transvaginalt opp mot barnets
hode og fylles med ca 180ml saltvann. Puten fikseres av det omliggende vevet i mors
bekken og utaver et skansomt trykk pa nedre deler av livmoren. Puten utever dermed en
skansom kontinuerlig press i retning av livmorsapningen og barnets hode, og skyver hodet i
kranial retning under keisersnittet. Det gjer forlgsningen mer skansom. Alternativt benyttes
utstyret Omni C CUP, som er en sapekopp som fikseres pa barnet hodet og kan benyttes
under keisersnittet for a elevere hodet til barnet, eller det gjennomfares manuell
manipulasjon ved at kirurgen dytter barnets hode opp i livmoren ved et transvaginalt grep.

Step 3:

Step 4:

Potensiell nytte,
ulemper
sikkerhetsaspekter
og risikoforhold

Retningslinjen fra NICE viser il at bruk av denne metoden med silikonpute er mer skansomt
for barnets hode og kan forhindre ytterligere skader pa mors underliv.

Retningslinjen beskriver flere signifikante funn til fordel for barn og mor; Reduksjon i tid fra
avgjerelsen om at keisersnitt er tatt til barnet er forlgst og at ogsa selve knivtiden blir
redusert. Videre at behovet for kirurgisk utvidelse av buksnittet under operasjonen
reduseres, at mors blodtap er lavere og at komplikasjonsraten for mor generelt er lavere.
Retningslinjen viser ogsa til en signifikant bedring i Apgar-skar for barnet ved lav
farstegangsskaring. Apgar-skar er en klinisk vurdering av barnets tilstand rett etter fadselen
og angir vitaliteten til barnet. Retningslinjen beskriver videre feerre barn far sepsis eller ma
legges inn pa nyfadt intensivavdeling av andre arsaker, og feerre barn har behov for
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intubasjon. NICE viser ogsa til at det er feerre dadsfall blant barn i de studiepopulasjonene
hvor det ble benyttet ballong, men dette sistnevnte funnet er ikke signifikant.

| «Instructions for Use» (IFU) fra produsenten er det beskrevet forhold hvor utstyret ikke
skal benyttes da det kan medfgre fare for barnet eller moren. Utstyret skal ikke benyttes
hvis moren har en aktiv genital infeksjon, hvis det foreligger flerfadsler, ved svangerskap
som er under uke 37 eller ved setefadsler. Videre skal utstyret ikke benyttes ved HELP
syndrom hvor mor har hagyt blodtrykk og hvis barnet er liten av vekst. Utstyret er heller ikke
anbefalt hvis mor har diabetes, hvis barnet er antatt & ha misdannelser, hvis det foreligger
en chorioamnionitis (infeksjon) eller hvis barnet antas & veere dadt.

Bruk av utstyret krevet resurser i form av oppleering og ballongen beskrives som
engangsutstyr som farer til mer avfall.

Sykdomsbeskrivelse
og pasientgrunnlag

Andel fadsler ved keisersnitt har i Norge veert stabilt i over 20 ar. Ifglge tall fra Medisinsk
fadselsregister i Norge var det i 2019 totalt 54 407 fadsler. Av disse ble 8670 eller 16
prosent av de fadende forlgst ved keisersnitt og 5% av disse (omtrent 434) var
hastekeisersnitt.

Vanlige grunner til hastekeisersnitt er blant annet komplikasjoner under fadsel,
misdannelser i fadselsveiene, sykdom hos mor elle barn og svangerskapsforgiftning.

Keisersnitt kan veere livreddende for bade mor og barn, samtidig som det er en sterre
operasjon som kan ha uheldige effekter.

Dagens behandling

kombinas'lon av be(l;ﬁe metoder kan Oﬂsé (I;'Iennomffares.

Keisersnitt kan veere planlagt eller akutt. Hvis keisersnitt skal gjennomfares i en sen fase av
fadsel vil det ofte veere slik at barnets hode har festet seg i bekkenet og sunket ned i
fadselskanalen. En planlagt vaginal fadsel kan ved komplikasjoner ogsa bli konvertert til et
hastesnitt. Det foreligger da en full apning av livmorhalsen. Inngrepet betegnes som et
hastesnitt og gjennomfares nar det foreligger fare for mor og /eller barnets helse.

Vanlig prosedyre ved keisersnitt er a lafte barnet ut av livmoren gjennom buksnittet ved &
feste tak under barnets skuldre.

To ulike alternative metoder er beskrevet for a skane barnets hode uten bruk av ekstra
utstyr under keisersnittet. Den ene metoden innebaerer at kirurgen via et transvaginalt grep
manuelt dytter barnets hode fra festet posisjon hayere opp og inn i livmoren, den andre er a
lafte barnet ut av livmoren med fattene farst for a kunne skane barnets hode. En
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3. Dokumentasjonsgrunnlag

ID2023_XXX Fetal Pillow®, en silikonballong som stabiliserer og beskytter barnets hode
ved hastekeisersnitt.

Orienterende sok
Vi har ikke gjort egne sek ut over helt enkelt handsgk.

NICE Guidelines

Varselet tar utgangspunkt i en nasjonal retningslinje (guidance) fra NICE (National Institute for Health and Care
Excellence) publisert i november 2022. Denne HTA organisasjonen gjar blant annet metodevurderinger av medisinsk
teknologi og prosedyrer, og understatter myndighetene med evidens, helsegkonomiske analyser og radgivning om
metoder bar finansieres av det offentlige helsevesenet.

NICE retningslinje konkluderer med at behandlingen viser signifikant bedring i utfallsmal hos mor og hos barnet.
Ansatte i National Health Systems UK er forventet a fglge anbefalingene i denne retningslinjen.

Sammenfatning av relevante systematiske oversikter og kliniske studier

Det foreligger oppsummert forskning fra de siste 14 arene pa effekt og sikkerhet av metoden som varsles. NICE
guidelines bygger sin anbefaling pa 1 systematisk oversikt publisert i 2021 (DiGirolamo 2021) og i tillegg til enkelte
randomiserte studier og kohorte studier som ikke er inkludert i den systematiske oversikten.

Systematisk oversikter

Den systematiske oversikten inkluderte 2 randomiserte studier (totalt 300 pasienter) og 8 ikke-randomiserte studier
(totalt 1126 pasienter) hvorav 4 var prospektive og 4 retrospektive case-control studier. Oversikten viser data fra il
sammen 1326 kvinner og i 50% av utfarte keisersnitt ble det benyttet silikon ballong til fristilling av barnets hode.

Relevante kliniske studier

NICE legger spesielt vekt pa de 4 siste publikasjonen som er 3 randomiserte kontrollerte studier publisert fra 2020-
2016 (Lassey 2020, Seal 2016, Sengutpa 2019) og en kohorte studie (Wyn Jones 2022).

| de tre inkluderte RCT ene ble silikon ballong benyttet i halvparten av inngrepene. Lassley inkluderte 60 kvinner, Seal
240 kvinner og Sengupta 50 kvinner. | kohortestudien som er gjengitt i Wyn Jones publikasjon fra 2022 ble 557
kvinner inkludert hvorav silikonballong ble benyttet i 176 tilfeller.

3.2 Pagéende kliniske studier

Det er ikke sgkt etter pagaende studier i det dette varselet.

3.3 Metodevurderinger og —varsel
Metodevurdering/ varslinger | -Nasjonalt/internasjonalt

utgaende fra HTA Ingen relevante identifisert metodevarsler, egnethetsvurderinger, metodevurderinger
organisasjoner eller minimetodevurderinger

Veiledere internasjonalt og | -Internasjonalt

nasjonalt NICE (National institute for health and care excellence)

Balloon disimpaction of the baby’s head at emergency caesarean during the second
stage of labour
Interventional procedures guidance [IPG744] Published: 16 November 2022.
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En «guidance» er en nasjonal retningslinje og helsearbeidere som er ansatt i NHS
forventes & falge denne anbefalingen om bruk av silikon ballong ved hastesnitt.
https://www.nice.org.uk/quidance/ipg744

Varselet er skrevet med utgangspunkt i denne NICE guidance
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