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Evidence-based verwijst naar behandelingen die 
gebaseerd zijn op resultaten van systemati sch onderzoek 
in plaats van dat deze enkel gebaseerd zijn op de mening 
van deskundigen of de gebruikelijke prakti jk.

Evidence-based 
behandelingen01

ACHTERGROND

Extreem of ernsti g/zeer prematuur geboren kinderen (vóór 32 weken zwangerschap) zijn slechts 1 of 2% van alle geboorten, maar deze 
kwetsbare groep vormt de helft  van alle sterfgevallen ti jdens het eerste levensjaar.1,2 Vergeleken met baby’s die na een voldragen zwan-
gerschap zijn geboren, worden deze kinderen vaker geconfronteerd met hogere risico’s inzake gezondheidsproblemen en ontwikkelings-
achterstanden gedurende de kinderti jd.2–4 In Europa zijn er verschillen tussen de landen met betrekking tot sterft e en ernsti ge neonatale 
gezondheidscomplicati es bij extreem of ernsti g/zeer prematuur geboren kinderen (vóór 32 weken zwangerschap).5 Redenen voor deze 
variati e kunnen deels verband houden met individuele kenmerken (de mate van vroeggeboorte of aanwezigheid van andere problemen 
zoals aangeboren misvormingen of slechte intra-uteriene groei), maar ook met de zorg voor deze baby’s, inclusief de organisati e van 
gezondheidszorgdiensten6 en het gebruik van evidence-based eff ecti eve behandelingen in kraam- en neonatale afdelingen.

PRIMAIRE ONDERZOEKSVRAGEN

De onderstaande primaire onderzoeksvragen (OV) werden behandeld in het 
EPICE-project door 4 verschillende onderzoeken uit te voeren:

STRUCTUUR VAN HET PROJECT

In het EPICE-project (Eff ecti ve Perinatal Intensive Care in Europe, Eff ecti eve Perinatale 
Intensieve Zorgen in Europa) onderzocht een onderzoeksgroep (consorti um) het gebruik 
van evidence-based*01 interventi es in de zorg van extreem of ernsti g/zeer premature 
baby’s in 19 regio’s uit 11 EU-lidstaten (fi guur 1). Gegevens werden verzameld gedurende 
een periode van 12 maanden in elke regio (behalve Frankrijk tot 6 maanden) van april 
2011 tot september 2012. In totaal werden 10.369 geboortes van 22 tot 31 voltooide 
zwangerschapsweken (levendgeborenen, doodgeborenen) en 335 kraamafdelingen alsook 
242 neonatale afdelingen opgenomen in de analyse. De multi -disciplinaire aanpak brengt 
experti se samen in verloskunde, kindergeneeskunde, epidemiologie, biostati sti ek en on-
derzoek naar gezondheidszorgdiensten.

OV 2:
Draagt evidence-based zorg bij aan 
verschillen in sterft e en problemen 
met de gezondheid?

OV 3:
Welke zijn de faciliterende en 
belemmerende factoren om 
evidence-based effectieve zorg en 
de beste klinische behandelingen 
in neonatale intensive care-

afdelingen te implementeren?

OV 1:
Krijgen alle extreem of ernsti g/zeer 
prematuur geboren baby’s in Europa 
ultramoderne evidence-based zorg?

Figuur 1: 
De 19 EPICE-regio‘s (geel) vertegenwoordigen 11 
EU-lidstaten (blauw): België, Denemarken, Estland, 
Frankrijk, Duitsland, Italië, Nederland, Polen, 
Portugal, Zweden, Verenigd Koninkrijk
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GEGEVENSVERZAMELING 
METHODEN

Het EPICE-project omvatte 4 verschillende gerelateerde studies. 
Binnen deze studies werd een breed scala aan hulpmiddelen 
gebruikt om kwantitatieve en kwalitatieve*02 gegevens te 
verzamelen na geïnformeerde toestemming van de ouders. 
Deze aanpak helpt om een beter inzicht te verkrijgen in het 
gebruik van evidence-based effectieve zorg op patiënt-, 
afdeling- en regionaal niveau.

een type onderzoek waarbij 
deelnemers worden gerekruteerd 
en gedurende een tijd worden 
gevolgd (hier: om de gevolgen van 
prematuriteit na te gaan) 

Prospecti eve 
cohortstudie03

Kwanti tati ef onderzoek is gericht op het meten van het probleem. 
Gegevens worden omgezet in getallen en in bruikbare stati sti eken 
om resultaten van doorgaans veel deelnemers te veralgemenen. 
Kwalitati ef onderzoek wordt gebruikt om een grondig zicht te krijgen 
op de onderliggende redenen, meningen, gevoelens en moti vati es en 
wordt uitgevoerd met behulp van individuele persoonlijke interviews, 
focusgroepen (groepsdiscussies) of zelfs directe meti ng van gedrag.

Kwanti tati eve en 
kwalitati eve02

STUDIE

01 STUDIE

02

STUDIE

04
STUDIE

03

Op populati e gebaseerde prospecti eve 
cohortstudie*03 van alle extreem of ernsti g/zeer 
premature doodgeboortes en geboortes van 22 tot 
32 weken zwangerschap om gegevens te verzamelen over 
medische prakti jken, klinische kenmerken en gezondheids-
resultaten tot 2 jaar  

• Medische dossiers om gegevens te verzamelen over medische 
 behandelingen, klinische kenmerken en gezondheidsresultaten 

• Vragenlijsten voor ouders
Enquête voor de 
afdelingen verloskunde 
en neonatologie over 
structurele kenmerken, 
beleid, protocollen en 
behandelingen

• Vragenlijsten voor de 
 Afdeling verloskunde 

• Vragenlijsten voor de 
 Afdeling neonatologie

Kwalitati ef onderzoek in 
geselecteerde afdelingen 
over factoren die het door-
voeren van evidence-based 
eff ecti eve behandelingen 
remmen of juist vergemak-
kelijken. 

• Semi-gestructureerde 
 interviews en focus-
 groepen met kinderarts-
 neonatologen en ver-
 pleegkundigen

Case studies over regionale, 
nati onale, Europese en internati onale 
overheidsstructuren 

• Document analyse

2



• Toediening van anti bioti ca (om vroegti jdige weeën te verminderen)

• Tocolyse-toediening van weeënremmers (om vroegti jdige bevalling te onderdrukken)

• Toediening van corti costeroïden vóór de geboorte (om de rijping van de longen van de baby 
 te verbeteren)**

• Toediening van magnesiumsulfaat voor neuroprotecti e (bescherming tegen hersenbescha-
 diging) (bijvoorbeeld om het risico op hersenverlamming / hersenbeschadiging bij de baby te 
 verminderen)

Vóór de geboorte 
(antenataal)

Rond de geboorte
(perinataal)

Na de geboorte 
(postnataal)

• Bevalling in kraamafdelingen met bijbehorende  lokale neonatale intensive care**

• Opti male bevallingsmethode voor extreem of ernsti g/zeer premature baby’s 

• Timing van navelstrengafk lemming (laat klemmen verhoogt het bloedvolume van de baby en 
 vermindert het risico op hersenbloeding)**

• Preventi e van lage lichaamstemperatuur (hypothermie/onderkoeling)**

• Surfactant*04 toediening (om ademhalingsinsuffi  ciënti e te voorkomen)**

• Management van de open ductus arteriosus (het korte vat dat de longslagader verbindt met 
 de aorta-lichaamsslagader, en SOMS open blijft  na de vroeggeboorte)

• Niet-gebruik van corti costeroïden na de geboorte (deze werden veel gebruikt voor de behan-
 deling en preventi e van BPD bij premature baby’s totdat studies op een verhoogd risico wezen 
 op hersenverlamming en neurologische ontwikkelingsstoornissen)**

• Strategieën ter voorkoming van bronchopulmonale dysplasie (BPD)

• Screening en behandeling van reti nopathie van prematuren (ROP) (te veel zuurstof kan ervoor 
 zorgen dat abnormale bloedvaten in het netvlies groeien en dit kan tot blindheid leiden)**

• Toediening van probioti ca*05 (om het risico op necroti serende enterocoliti s (NEC) te vermin-
 deren; NEC is een zeldzame maar ernsti ge darmaandoening met een hoog sterft ecijfer)

• Borstvoeding en gebruik moedermelk**

• Huid-op-huid contact / kangoeroeën (direct huidcontact tussen moeder en baby, kan vader of 
 ander familielid omvatt en)

ONDERZOCHTE EVIDENCE-BASED BEHANDELINGEN

Om een breder zicht te krijgen op het gebruik van evidence-based eff ecti eve behandelingen bij de verzorging van extreem of ernsti g/zeer 
premature baby’s, heeft  het EPICE-consorti um overeenstemming bereikt over 17 behandelingen met betrekking tot zowel verloskundige 
als neonatale zorg om in het project te worden opgenomen. Deze interventi es (zie vakjes) werden geselecteerd op basis van de volgende 
criteria:

Klinisch belang:
De interventi e heeft  een sig-
nifi cante impact op gezond-
heid en/of wordt algemeen 
toegepast

Kwaliteit van bewijs:
Er is een hoog niveau van 
bewijs voor het gebruik of 
niet-gebruik van de interventi e

Vergelijkbare indicatoren: 
De interventi e kan op dezelfde 
manier worden gemeten in alle 
deelnemende afdelingen

Variabiliteit in gebruik van 
interventi e:
Er bestaan verschillen tussen 
regio’s en afdelingen, hetgeen 
suggereert dat niet-klinische 
factoren zoals de organisati e 
van zorg- of verstrekkersken-
merken een impact hebben

**op basis van een hoog niveau van bewijs
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Een natuurlijk geproduceerde stof 
die belangrijk is voor de functi e van 
de longen. Foetussen ontwikkelen 
surfactant vanaf de 24e week van de 
zwangerschap, en dit bouwt op tot 
het volledige niveau tegen de 37e 
week van de zwangerschap.

Surfactant04

Levende bacteriën en gisten die goed 
zijn voor het spijsverteringskanaal en 
dus ook voor het immuunsysteem.

Probioti ca05

Conti nuous Positi ve Airway Pressure: 
een ademhalingsondersteunende 
methode die een constante stroom 
van lucht in de longen van de baby 
levert om de longblaasjes open te 
houden na elke ademhaling.

CPAP06

Een methode om snel de gezond-
heid van een kind te bepalen door 
de pasgeboren baby direct na 
de geboorte te evalueren op vijf 
eenvoudige criteria: Ademhaling,  
Pols-/hartslag, Spierspanning/tonus, 
Aspect/kleur, Reacti e op prikkels.

Apgar score07

OV 1:

4

RESULTATEN

Krijgen alle extreem vroeggeboren baby’s in Europa ultra-
moderne wetenschappelijk evidence-based eff ecti eve zorg?

• De studie identi fi ceerde eerst 4 algemeen aanvaarde evidence-based behandelingen die 
de overleving van extreem of ernsti g/zeer premature baby’s verbeteren: bevalling in een 
gespecialiseerde kraamafdeling met on-site neonatale intensive care-afdeling, toediening van 
prenatale steroïden om de foetale longrijping te bevorderen, preventi e van onderkoeling na de 
geboorte en opti maal ademhalingsmanagement (gebruik van surfactant of vroege CPAP*06) bij 
de geboorte.

• Over de onderzoeksregio’s ontving slechts 58,3% van de baby’s al deze geselecteerde evidence-
based behandelingen waarvoor ze in aanmerking kwamen.

• Baby’s geboren na een kortere zwangerschapsduur, groeiachterstand, lagere Apgar-scores*07

ontvingen minder vaak deze evidence-based eff ecti eve behandelingen.

Andere voorbeelden: 
Het project heeft  ook andere, evidence-based behandelingen onderzocht en vastgesteld dat 
niet-opti maal gebruik ervan veel voorkomt: 

Gebruik van postnatale corti costeroïden bij te vroeg geboren baby’s

Postnatale corti costeroïden verhogen het risico op hersenverlamming en neurologi-
sche ontwikkelingsstoornissen bij kinderen die extreem of ernsti g/zeer prematuur 
geboren zijn en daarom zijn richtlijnen voor beste behandelingen vereist voor 
beperkt gebruik van deze behandeling. Het EPICE-project toonde aan dat postnatale 
corti costeroïden nog steeds veel worden gebruikt in Europa, maar met een grote 
regionale variabiliteit die niet werd verklaard door de kenmerken van pasgeboren 
baby’s. Het hebben van een afdelingsbeleid om de toediening van corti costeroïden 
te beperken, droeg bij tot een lager gebruik en deze bevinding benadrukt het belang 
van richtlijnen om het gebruik van evidence-based behandelingen te sti muleren. 

Borstvoeding

Borstvoeding is geassocieerd met lagere kans op overlijden bij extreem of ernsti g/
zeer premature baby’s en is gunsti g voor de gezondheid van de moeder. De EPICE-
groep analyseerde het verband tussen moeder-, verloskundige en kind-factoren 
(bijvoorbeeld type geboorte), opleiding van de moeder, het beleid van neonatologie 
en verloskundige afdelingen en moedermelkvoeding bij ontslag uit de NICU. In totaal 
ontving 58% van de baby’s moedermelk bij ontslag, maar er waren grote verschillen 
tussen regio’s (bereik 36-80%). Afdelingen met een Baby Vriendelijk Ziekenhuis-
accreditati e en protocollen voor het gebruik van borst- en donormelk hadden een 
hoger percentage van exclusieve moedermelk voeding bij ontslag van de afdeling. 
Moeders met een hoger opleidingsniveau gaven vaker borstvoeding tot aan ontslag 
uit de NICU. In functi e van de bewezen voordelen van moedermelk, moeten strate-
gieën ter ondersteuning van borstvoeding ook gericht zijn op moeders met een lager 
opleidingsniveau.

Toediening van magnesiumsulfaat

Magnesiumsulfaat wordt al lang gebruikt in de verloskunde om zwangerschapsver-
gift iging te voorkomen maar het werkt ook als een middel ter voorkoming van her-
senschade voor de baby. Recente richtlijnen voor beste behandelingen sti muleren 
het gebruik van magnesiumsulfaat ter bescherming van de hersenen wanneer de 
geboorte van een extreem of ernsti g/zeer premature baby wordt verwacht. 
Het EPICE-consorti um onderzocht het afdelingsbeleid van het gebruik van magne-
siumsulfaat en het daadwerkelijke gebruik in Europese verloskundige afdelingen. 
Uit deze studie bleek dat het gebruik van magnesiumsulfaat voor neuroprotecti e 
nog steeds zeldzaam was in Europa. De reden hiervoor kan zijn dat Europese gynae-
cologen niet overtuigd zijn door de beschikbare gegevens over het beschermende 
eff ect van magnesiumsulfaat op het voorkomen van hersenschade. Daarom is meer 
informati e uit onderzoeken nodig om te voldoen aan de nati onale richtlijnen voor 
het gebruik van magnesiumsulfaat ter bescherming van de hersenen.



Draagt toepassen van wetenschappelijk evidence-based zorg bij aan verschillen in sterft e en 
gezondheidsproblemen?

Gegevens van het EPICE-project tonen grote verschillen in percentages van vroeggeboorte, sterft ecijfers (bijv. doodgeboorten, overle-
ving tot ontslag van de afdeling), korte termijn-morbiditeit (frequenti e van ziekten of complicati es) en ontwikkeling op langere termijn 
voor extreem of ernsti g/zeer premature baby’s in de studiegebieden. Deze verschillen konden echter slechts in geringe mate worden 
verklaard door kenmerken van zwangerschap, moeder of baby.

Baby’s die alle 4 geselecteerde evidence-based eff ecti eve behandelingen ontvingen, hadden 28% minder kans om te overlijden. 

Als alle baby’s alle 4 geselecteerde evidence-based eff ecti eve behandelingen zouden ontvangen, dan zou 11,3% van de sterfgevallen 
en/of ernsti ge aandoeningen vermeden kunnen worden.

Dit betekent dat hoewel de pati ëntkenmerken, zoals de leeft ijd van de moeder bij de geboorte, de zwangerschapsduur, het voorkomen 
van meerlinggeboorten of het voorkomen van pre-eclampsie (ook bekend als ‘zwangerschapsvergift iging’) per regio verschillen, dit de 
verschillen in sterft e en gezondheidsproblemen gevonden in verschillende regio’s niet volledig kan verklaren. 

→ De bevinding suggereert een bestaande ongelijkheid in de kwaliteit van zorg en behandeling voor extreem of ernstig/zeer premature 
 baby’s binnen Europa.

→ Uit de resultaten blijkt dat sterfte en gezondheidsproblemen minder voorkwamen bij baby’s, die evidence-based behandelingen 
 ontvingen. Verschillen in het gebruik van wetenschappelijk evidence-based zorg in regio’s en afdelingen werden gevonden, b.v. voor 
 hypothermiepreventie (voorkomen van onderkoeling) of het niet-gebruik van corticosteroïden na de geboorte. 

→ Deze bevindingen tonen aan dat er nog ruimte is voor verbetering en dat veranderingen in de organisati e en kwaliteit van de 
 geleverde zorg nodig zijn.

Welke zijn de faciliterende en belemmerende factoren om evidence-based zorg en de beste 
klinische behandelingen in neonatale intensive care-afdelingen te implementeren?

Toen 44 artsen en verpleegkundigen uit 6 EPICE-regio’s werd gevraagd om te vertellen over de laatste verandering in het beleid of de 
behandelingen die op hun afdeling werden geïntroduceerd, meldden ze de volgende sti mulerende en belemmerende factoren:

Figuur 2: 
Vergelijking van het aantal baby’s die sti erven of die ernsti ge neonatale 
gezondheidsproblemen hadden in de EPICE-cohorte met de ideale 
situati e waarin alle kinderen alle 4 evidence-based behandelingen 
ontvingen waarvoor ze in aanmerking kwamen, op basis van 7336 
extreem of ernsti g/zeer premature baby’s die in het onderzoek waren 
opgenomen.
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Het gebruik van evidence-based 
behandelingen in de EPICE cohorte

Wanneer alle baby’s alle 4 evidence-
based behandelingen ontvingen

Belemmeringen en moeilijkheden

• Een overeenkomst zoeken binnen het team

• Tijd, middelen en werkdruk

• Communicati e- en informati e-verspreidingsproblemen 
 binnen het team

• De atti  tudes en weerstand van mensen tegen verandering

• Slechte kwaliteit van het bewijsmateriaal of van de richtlijn

Facilitators

• Kwaliteit van de richtlijn

• Voordeel voor pati ënten

• Voordeel voor personeel

• „Bott om-up“ beslissing van personeel om te veranderen 

• Aanwezigheid van een sleutelfi guurmedewerker die 
 het proces bevordert en / of faciliteert

OV 2:

OV 3:
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VOORUITZICHTEN  

De Europese Sti chti ng voor de Zorg van Pasgeboren Baby‘s (EFCNI) ontwikkelt samen met vele deskundigen en oudervertegen-
woordigers Europese normen voor gezondheidszorg voor pasgeboren, belangrijke onderwerpen in de gezondheid van pasgebore-
nen en stelt een standaardkader vast voor het ontwikkelen van richtlijnen op landelijk-, regio- en afdelingsniveau. 

Binnen het project Europese Standaarden voor Zorg voor Pasgeborenen wordt het hele scala van problemen in verband met 
prematuriteit en neonatale gezondheidsproblemen behandeld.

Het multi disciplinaire project combineert meer dan 220 professionals in de gezondheidszorg van verschillende beroepen, ouder-
vertegenwoordigers en geselecteerde specialisten in het veld uit meer dan 35 landen. Vertegenwoordigers van nati onale ouderor-
ganisati es spelen een belangrijke rol in alle fasen van het project - van de ontwikkeling tot de implementati e van de standaard.

Alle belanghebbenden kunnen helpen dit referenti ekader in hun land te promoten. Zie htt ps://newborn-health-standards.org/
of htt p://www.efcni.org/ voor meer informati e over het project.

WAT BETEKENEN DEZE RESULTATEN?

Het EPICE-project toonde aan dat evidence-based behandelingen niet alti jd worden ingezet in de zorg voor extreem of 
ernsti g/zeer premature baby’s in Europa. Belangrijker is dat EPICE aantoonde dat behandelingen, waarvan is aangetoond 
dat ze eff ecti ef zijn in studies, eff ecti ef waren in de dagelijkse prakti jk, aangezien sterft e en gezondheidsproblemen minder 
voorkwamen bij baby’s die evidence-based eff ecti eve zorg kregen. 

De studie vond ook een grote variabiliteit in het gebruik van sommige interventi es op verloskundige en neonatale afdelingen, wat 
de afwezigheid van een gemeenschappelijke overeenstemming over de beste prakti jken onderstreept. Dit toont de noodzaak om de 
informati e-voorziening van clinici te verbeteren, hetgeen op zijn beurt een beter bewijs vereist voor de behandelingen die nodig zijn 
om voor deze kwetsbare baby’s te zorgen. De relati e die in deze studie is gevonden tussen de aanwezigheid van specifi eke richtlijnen op 
afdelingen en het percentage waarin dergelijke behandelingen worden uitgevoerd bevesti gt het nut van dergelijke richtlijnen. Het is dus 
belangrijk om onderzoeksresultaten te vertalen in richtlijnen die ondubbelzinnig, duidelijk geschreven en gemakkelijk te interpreteren 
zijn. Deze moeten wijzen op de voordelen voor pati ënten en professionals in de gezondheidszorg.

Gerandomiseerde gecontroleerde studies zijn nodig wanneer er onduidelijkheid bestaat over de werkelijke waarde en voordelen van 
interventi es.

De algemene boodschap van EPICE is dat een beter gebruik van wetenschappelijk evidence-based zorg kan leiden tot aanzienlijke 
gezondheidsvoordelen voor extreem of ernsti g/zeer premature baby’s.

VOLGENDE STAPPEN 

EPICE onderzocht hoe evidence-based behandelingen de uitkomst beïnvloedde voor extreem of ernsti g/zeer premature baby’s bij de 
geboorte en ti jdens hun ziekenhuisverblijf als pasgeborene. Hoe deze behandelingen van invloed zijn op de ontwikkeling en de gezond-
heid van vroeggeboren kinderen op lange termijn, wordt momenteel onderzocht in de lopende onderzoeken in de SHIPS en RECAP 
projecten.
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HOUD REKENING MET HET VOLGENDE: 
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