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O Medrehjaelpen

16. december 2021

National klinisk anbefaling for igangsaeettelse af fedsler
Generelle bemaerkninger

Madrehjzelpen vil gerne takke for muligheden for at komme med bemeaerkninger til
Sundhedsstyrelsens anbefalinger vedrgrende anbefaling om igangseettelse af fgdsler fra uge
41+0.

Meadrehjalpen noterer, at ny forskning peger p3, at igangsattelser ved uge 41+0 reducerer
risikoen for fosterded med cirka 80 procent, samt at der samlet ikke er negative pavirkninger af
barnet ved igangsattelse og ser positivt pd implementere den viden i de nationale kliniske
anbefalinger.

Det bekymrer Madrehjzelpen, hvilken betydning de cirka 5.500 ekstra igangsaettelser arligt vil fa
for travihed og arbejdspres pa landets i forvejen pressede fadeafdelinger. M@drehjaelpen er
ligeledes bekymret for, om hvorvidt den gravide tilbydes igangsaettelse ved uge 41+0 i praksis vil
afhaenge af, om den pageeldende fedeafdeling har de tilstraekkelige ressourcer.

I National klinisk anbefaling for igangsaettelser af fadsler fremgar det, at information om
igangsaettelse til den gravide er afgerende, og at beslutningen ber treeffes pa et oplyst grundlag.
Det betyder i praksis, at den gravide/parret skal informeres om fordele og ulemper ved
igangsaettelse modsat spontan fadsel. Det fremgdar desuden, at denne information bade ber
besta af skriftligt materiale samt en mundtlig samtale med den sundhedsprofessionelle. Det
fremgar yderligere, at hindespraengning som igangsaettelse kan vaere en mulighed, hvis den
gravide gnsker det, og livmoderhalsen er dben samt afkortet. Dog fremgar det yderligere, at det
skal planlaegges i forhold til tilgaengelige mandsskabsressourcer og eventuel akut aktivitet.

Nar ny forskning peger pa, at det reducerer risikoen for forsterded i sa betragtelig grad at
igangseette fadsler ved uge 41+0, mener Mgdrehjaelpen, det er afggrende, at fedeafdelingerne
har tilstraeekkelige ressourcer til at fglge en ny national anbefaling om tidligere igangsaettelse af
fadsler ikke mindst for at skabe tryghed og forudsigelighed i forlgbet for den gravide/parret.

Spergsmal til hgringssvaret kan stilles til politisk konsulent Clara Albeck Japsen pa mail
cja@moedrehjaelpen.dk

Med venlig hilsen
Ninna Thomsen
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Forzeldre (' Sorg

Horingssvar vedr. "Anbefalinger vedrerende igangsaettelser af
fodsler”

Forzeldre & Sorg er meget positive over for udkastet til "Anbefalinger vedrgrende igangsaettelser
af fedsler”.
Ingen bern ber dg, fordi det ikke prioriteres at igangseette senest 41+0.

Vi kan redde 10-12 menneskeliv arligt

Det har konsekvenser at igangsaette fodsler. Bade i forhold til det enkelte forlgb og i forhold til
det arlige antal af igangsaettelser.

Men det har ogsa konsekvenser ikke at gere det, og vi ved, at der hvert ar der 10-12 bgrn, som
anses for sunde, raske og fuldt levedygtige, fordi de ikke fodes i tide.

Nar vi taler med de forskellige faggrupper pa foedestederne, sa er det tydeligt, at det er en debat,
der fagligt anskues med forskellige ojne, hvilket blandt andet har kunnet ses i den offentlige

debat. Vi betragter dog denne debat som mere holdningsmaessig og et ressourcespergsmal end
faktuel. Og ingen bestrider, at flere bern kan reddes ved at flytte tidspunktet for igangseettelser.

Store personlige og socioskonomiske konsekvenser at miste et barn

At miste et barn er en tragedie. Det er fatalt for det menneske, der ungdigt der, og det har ogsa
store psykosociale og sociopkonomiske konsekvenser for de foraeldre og familier, som star
tilbage. At miste et barn er meget alvorligt, og vi ved, at hvor 9 % af almenbefolkningen vil veere i
risiko for at udvikle komplicerede sorgreaktioner, nar de mister en nzertstaende, sa er det op mod
60% af de foraeldre, der mister et barn, der er i risikogruppen. Foraeldrene er — udover at vaere i
risiko for at udvikle kompliceret sorg — ogsa i risiko for andre komplikationer herunder hgjere risiko
for at miste tilknytning til arbejdsmarkedet samt for tidlig ded.

Ethvert liv teeller
Intet barn bar ungdigt miste livet, blot fordi den rette indsats ikke ivaerkseettes. Og ingen familie
bor opleve det meningslgse i at miste et barn, som kunne veere reddet.

Vii Foreeldre & Sorg haber inderligt, at de nye anbefalinger vedtages.

Mange hilsner
Birgitte Sofia Horsten

DLy Lo

Direktegr
Foreeldre & Sorg



NOTAT

Skabelon til hgringssvar for nationale kliniske anbefalinger

| forbindelse med hgringssvar pa nationale kliniske anbefalinger bedes nedenstaende
skema anvendt til de regionale hgringssvar:

Navn pa national klinisk anbefaling

National Klinisk Anbefaling om igangseettelse af fgdsler.

Tekst i kursiv er mulige relevante emner, men ikke obligatoriske.

Generelle faglige kommentarer

Vi tillader os hermed at komme med et uopfordret hgringssvar fra forsker-
gruppen bag det nye danske studie, der er blevet publiceret i december 2021;
”Risk of complications in the late versus early days of the 42nd week of
pregnancy: A nationwide cohort study”, publiceret i Acta Obstet Gynecol
Scand.

Studiet er baseret pa danske registerdata fra 2009 til 2018. | studiet sammen-
lignes risikoen for komplikationer til fadsler der foregar mellem gestations-
uge 41+0 og 41+3 (som vil veere tilfeldet hvis den nye anbefaling indfares)
0g gestationsuge 41+4 og 42+0 (som er tilfeeldet med den nuvaerende anbe-
faling). For at undga confounding fra komplicerende faktorer, der oftere fo-
rekommer i den tidlige periode og fra igangsettelse der forekommer i den
sene periode, er der justeret for moderens alder, BMI, paritet og igangsaet-
telse.

Der er inkluderet 79.160 fadsler med GA 41+0 til 41+2 og 55.717 fedsler
med GA 41+4 til 42+0. Resultaterne viser, at der er gget risiko for alle de
udfald, der males pa. De alvorlige neonatale komplikationer er sjeldne, men
der er en ikke ubetydelig ggning i andelen der har behov for behandling for
luftvejskomplikationer eller komplikationer til iltmangel i fadslen. De obste-
triske udfald er hyppigere, og her ses en ggning i risiko pa 10-18% efter ju-
stering.

Studiet understatter beslutningen om at vedtage anbefalingen om at overveje
og drgfte igangseettelse fra uge 41+0 med raske gravide med normale gravi-

diteter.

Studiet kan bidrage til udarbejdelsen af et nationalt beslutningsstetteveerktgj

pa omradet, og det kan med fordel inddrages i den nationale kliniske anbefa-
lings diskussionsafsnit.

EMN-2017-02007

Annamaria Zwinge



Charlotte Brix Andersson, overlaege, Aalborg Universitetshospital
Jesper Padkaer Petersen, overlaege, Aarhus Universitetshospital
Sgren Paaske Johnsen, professor, Aalborg Universitet

Martin Jensen statistiker

Ulrik Schigler Kesmodel, professor, Aalborg Universitetshospital

Kommentarer til organisatoriske forhold

For eksempel:
Modstridende med eksisterende vejledninger?
Er der organisatoriske forhold, der skal belyses?

Konsekvenser for det tveersektorielle arbejde?

Kommentarer til gkonomiske konsekvenser

Er der skonomiske forhold, der skal belyses? Eksempelvis ggede udgifter ifm. Im-
plementering af retningslinjen?

Er der driftsmeessige forhold der bgr belyses?

Der er et igangveerende studie om de gkonomiske konsekvenser af en endret
anbefaling om tidspunktet for igangseettelse. Studiet er et samarbejde mellem
Danish Center for Healthcare Improvement ved Aalborg Universitet og
Dansk Center for Klinisk Sundhedstjenesteforskning ved Aalborg Universi-
tet. Med i samarbejdet er ogsa formanden for jordemoderfagligt selskab, for-
manden for styregruppen for obstetriske guidelines og en reprasentant for
padiatrien. Kontaktperson pa dette studie er Sundhedsgkonom Sabine Mi-
chelsen Raunbak smr@dcm.aau.dk

Forslag til supplerende litteratur

Reference og begrundelse

Andersson CB, Petersen JP, Johnsen SP, Jensen M, Kesmodel US.
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Risk of complications in the late versus early days of the 42nd week of preg-
nancy: A nationwide cohort study.
Acta Obstet Gynecol Scand. 2021 Dec 6. doi: 10.1111/aogs.14299.

Regionale kontaktpersoner

Tovholder
Referencegruppe medlem

Hvad er en National Klinisk Anbefaling

En national klinisk anbefaling indeholder alene konkrete handlingsanvisninger
inden for udvalgte, velafgreensede kliniske problemstillinger (dvs. hvad der skal
gores og hvem er det relevant for). Den har ikke som formal at afklare visitation

og organisering af indsatsen (hvem der skal tilbyde indsatsen) eller samfundsgkono-
miske konsekvenser (hvad er den afledte effekt pa ressourcerne og

er disse til stede).


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34866180/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34866180/

Hgringssvar: National klinisk anbefaling for igangseettelse af fadsler 14. januar 2022

Att.
Sundhedsstyrelsen
Islands Brygge 67
2300 Kgbenhavn S

Hgring over udkast til National Klinisk Anbefaling for igangseettelse af fadsler

Vi har med interesse laest Sundhedsstyrelsens udkast til en national klinisk anbefaling (NKA) for igangseet-
telser. Nedenstdende hgringssvar et forfattet og indsendt af:

Ellen Aagaard Nghr, professor i jordemodervidenskab og reproduktionsepidemiologi, SDU

Jes S@gaard, professor i sundhedsgkonomi, SDU.

Indledning og baggrund

Vi vil starte med at opridse baggrunden for, at vi star med udkastet til denne NKA i handen. Allerede i
marts 2011 indf@rtes i fgdselshjzelpen en anbefaling, udarbejdet af Dansk Selskab for Obstetrik og Gynae-
kologi (DSOG), til at igangsaette fgdsler uge 41 +3-5 frem for efter uge 42 +0, som indtil da havde vaeret
normal praksis. Herved gnskede man at sikre at fgdslen var afsluttet inden 42 fuldgdede uger. Rationalet
var og er, at man derved kan undga dedfgdsler, for hvilket der er en meget lille, men stigende risiko med
stigende gestationsalder. Et antal jordemgdre blev dengang inviteret med til udarbejdelse af anbefalin-
gen, men der var allerede fra starten faglige uenigheder om savel evidens som forventet ressourcefor-
brug.

| drene efter indfgrelsen publiceredes flere danske studier, som sammenlignede hyppigheden af dgd-
fedsler i fuldbarne graviditeter i arene op til den nye anbefaling blev indfgrt og til og med 2012. At sam-
menligne tidsperioder er et svagt epidemiologisk design til at bedgmme kausale sammenhange, da me-
get andet ogsa aendres over tid. Leegerne publicerede 2 studier, som paviste et signifikant fald i dpdfgds-
ler, som blev fortolket som evidens for, at et stigende brug af igangseettelser havde effekt (1, 2). | studiet
publiceret af jordemgdre var faldet ikke statistisk signifikant, og man papegede, at faldet ogsa kunne
skyldes andre tiltag til at nedseette antallet af dgdf@dsler, der var blevet indfgrt i den pagaeldende peri-
ode (3).

Den nye igangseettelsespraksis i 2011 fgrte til flere igangsaettelser, men eftersom der ikke fulgte essour-
cer med til den store opgave, har der vaeret store problemer med at Igfte den. Disse er kun tilspidset i
den nuvaerende akutte krise pa fedeomradet, hvor travlheden og de mange igangsaettelser slider pa jor-
demgdrene, og hvor de ofte ma meddele kvinder, at deres planlagte igangsaettelse er aflyst eller udskudt
pga. manglende personale (4).

| december 2019 publiceredes en svensk RCT af igangsaettelse i uge 41+0, som fandt en nedsat risiko for
dgdfgdsel hos igangsatte kvinder (5). Pa baggrund af denne nye evidens gnskede DSOG at udarbejde en
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ny anbefaling for igangsaettelse af fgdsel, og i den forbindelse at undersgge evidensen for at rykke igang-
seettelses-tidspunktet frem til 41+0. Pa samme tid publicerede danske jordemgdre et 'interrupted time
series’ studie, der undersggte dgdeligheden f@r og 5 ar efter sendring i igangseettelsespraksis i Danmark
(6). I studiet kunne man ikke pavise nogen andring i antallet af dgde bgrn efter introduktionen af tidli-
gere igangsaettelse i 2011. Dette blev fulgt af endnu et studie fra danske obstetrikere i 2020 i udviklingen
i dgdfgdsler efter uge 41 +0, nu daekkende perioden 2007-2018 (7). Noget overraskende observerede de
nu naesten en fordobling i hyppigheden af dgdfgdsel fra arene 2010-11 til arene 2015-18. Dette fund
blev overvejende fortolket som om, at der blev igangsat for fa fedsler efter uge 41+0, og forfatterne
kunne ogsa vise, at hyppigheden af igangsaettelser efter 41+0 var faldet hen over perioden: 44% i 2012,
men kun 39% i 2018. For at sikre en grundig og bred gennemgang af den tilgaengelige evidens opfor-
drede Jordemoderforeningen og Dansk Jordemoderfagligt Selskab til, at udarbejdelsen af en ny anbefa-
ling ikke skulle ske i regi af et enkelt selskab, men i Sundhedsstyrelsens regi. Dette arbejde har staet pai
naesten 2 ar og har resulteret i denne NKA.

| lyset af uenighed om fortolkning af foreliggende evidens og ikke mindst at indfgrelse af igangsaettelser i
uge 42 uventet blev fulgt af en stigning i antallet af dgdfgdsler, ville vi have forventet en dben, fordoms-
fri og flerfaglig tilgang til den nye evidenssammenfatning i regi af Sundhedsstyrelsen. Er der evidens for
denne igangseettelsespraksis? Dette abne spgrgsmal ser vi ikke stillet, og det synes at ligge i kortene, at
NKA’en vil konfirmere praksis foreslaet og indfgrt af DSOG i marts 2011. Laeger tegner flertallet i ar-
bejdsgruppen og det er ogsa en laege fra det gynaekologisk-obstetriske speciale, som har staet for evi-
denssammenfatningen. En balanceret flerfaglig arbejdsgruppe og et fagligt sekretariat med bade laege,
jordemoder og epidemiologisk-statistisk sagkundskab kunne meget vel vaere naet frem til et andet resul-
tat. Overordnet praeger dette hele NKA’en med et alt for snaevert syn og lejlighedsvis fejlagtig fortolkning
af evidensen samt en lidt overfladisk tilgang, som er ganske upassende i forhold til et sa alvorligt sp@rgs-
mal. Nedenfor er beskrevet savel konkrete som overordnede kritikpunkter ifm. evidensgrundlaget for
den foreslaede praksis. Desuden har vi overvejelser angaende afledte konsekvenser og proces samt det
videre arbejde med denne NKA.

Overordnet kvalitet af evidensen

Sundhedsstyrelsen (fremover angivet som forfatter og som SST) praesenter i denne NKA en ’svag anbefa-
ling’ for at anbefale raske gravide at ‘overveje igangsattelse af fgdsel fra 41+0’. De fglgende kommenta-
rer og overvejelser relaterer til redeggrelsen for evidensgrundlaget for at igangseette fgdsler hos lavri-
siko-gravide efter 41+0 i forhold til 42+0 eller senere. SST havde ogsa intention om at sammenligne 41+0
med nuveaerende praksis, som er igangsaettelse 41+3-5, men konkluderede, at der ingen evidens findes
for netop denne sammenligning. Det er dog gennemgaende uklart i NKA’en, hvorvidt man sammenligner
med nuveaerende praksis (igangsaettelse (41 +3-5) eller praksis fgr 2011, hvor kvinder blev tilbudt igang-
seettelse ved 42+0.

NKA’en nar frem til, at kvaliteten af evidensen for igangszettelse 41+0 sammenlignet med 42+0 eller se-
nere end uge 42 er lav. Dette baseres pa et Cochrane Review fra 2020 af Middleton et al (8), hvorfra de
har inkluderet 11 randomiserede studier i deres egne analyser. De fleste af studierne er sma og af zldre
dato — op til 50+ ar gamle. Obstetrisk praksis - herunder fastszettelse af gestationsalder, igangseettelses-
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metoder og tidspunkt, samt monitorering eller mangel pa samme i den afventende gruppe — kan slet ikke
kan overfgres til nutidens praksis i Danmark. Saledes lader flere af de zldre studier den afventende
gruppe ga op til 44+0. Terminsfastsaettelsesmetoder varierer med op til 5 dage, hvorfor det er sveert at
vide, om kvinderne overhovedet har sammenlignelige gestationsaldre imellem studier. Endvidere er ad-
skillige af studierne gennemfgrt i populationer af en hel anden etnicitet end danske kvinder, fx er der
studier fra Indien og Thailand. Det er velkendt indenfor den perinatale epidemiologi, at gestationsalder
varierer pa tvaers af racer med knapt en uge, og at nord-europaeiske kvinder har den laengste gestations-
alder (9-11). Saledes har ca. 25% af danske gravide ikke fgdt ved 41+0. Denne viden, og hvad det betyder
for overfgrbarheden af resultater fra de internationale studier, hvor der udover de fgr naevnte studier
ogsa er etnisk blandede studiepopulationer, overvejes ikke, ej heller ekskluderes de fra analyserne. Reelt
vurderes kun 2 studier fra hhv. Holland og Sverige til at veere gennemfgrt i nyere tid, i etnisk sammenlig-
nelige populationer, og med tilnaermelsesvis sammenlignelig praksis.

Evidens for effekt pa dgdfgdsel

| vurdering af evidens for effekt pa dedfgdsel indgar 8 studier, men reelt sammenligner kun 3 af disse
igangsaettelse 41+0 med igangseettelse 42+0, som ma anses for at veere den relevante sammenligning for
dagens danske praksis. Dette er det hollandske og det svenske studie naevnt ovenfor og sa et studie fra
Tyrkiet. De gvrige tilbyder igangseettelse i den afventede gruppe senere end uge 42, hvilket ikke har vee-
ret praktiseret i Danmark i artier.

SST praesenterer resultater separat for disse 3 studier, separat for de gvrige 5 studier, og en samlet
meta-analyse af alle 8 studier. Det er estimatet fra den samlede meta-analyse, der bruges i NKA’en som
et mal for en eventuel effekt (OR 0,19 (95% CI 0,06-0,59) baseret pa 9284 kvinder).

Problemer med SWEPIS-studiet

Meta-analysen for de 3 studier, som vurderes at veere rimelig sammenlignelig med dansk praksis, nar
frem til en OR pa 0,21 (95% 0,06-0,78). Det ene af disse studier er en RCT fra Sverige (SWEPIS)(5), som
blev afsluttet fgr tid i 2018 (efter kun 25% af den ngdvendige sample size var inkluderet), fordi der obser-
veredes foruroligende mange perinatale dgdsfald i den afventende gruppe i forhold til igangsaettelses-
gruppen (6 versus 0). Dette var etisk ngdvendigt, men det betyder, at tiltroen til studiet er betydeligt
nedsat af metodiske grunde. Selvom studiet er blevet kritiseret fra utallige sider, har det alligevel faet
stor klinisk betydning (publiceret i BMJ og faktisk ogsa arsagen til, at DSOG gnskede at revidere igangsaet-
telses-regimet i DK). Endvidere er der andre problemer med studiet, herunder at samtlige 6 dgdsfald i
den afventende gruppe fandt sted pa fegdesteder udenfor Stokholm, hvor man hverken tilbgd monitore-
ring efter 41+0 til kvinderne i den afventende gruppe, ej heller havde man ultralyds-scannet dem ved in-
klusion til studiet. Begge dele blev tilbudt pa fgdestederne i Stokholm, hvor der ikke sas nogen dgdsfald i
den afventende gruppe (ca. 40% af de inkluderede kvinder). Disse forskelle har veeret flittigt diskuteret i
den internationale og nationale litteratur. At SST vaelger slet ikke at neevne dem i deres vurdering af evi-
densen forekommer tendentigst og overfladisk. Der foregar allerede pa danske fgdesteder forskellige
moniteringer af overbarne graviditeter, men SST naevner blot, at den danske monitorering er begraenset
(og hvad mener man med det?), og at der ikke findes nogen feelles tilgang til den.
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Endvidere betyder de 6 dgdsfald i den afventende gruppe i SWEPIS studiet, at den absolutte risiko pa pe-
rinatal dgd efter uge 41 nar op pa ca. 0,4%, hvilket er meget hgjt og langt over de nationale veerdier i
Sverige, hvor baggrunds-risikoen er 0,14% (12). Ifglge dette skulle det forventede antal dgdsfald i den
afventende gruppe have vaeret 1,9 og ikke 6. Tallet er ogsa langt over det tilsvarende risiko-estimat i
Danmark, som i NKA’en er opgjort til 0,074% og altsa er x 5 lavere. Veerre bliver det, at alle udfald er
blandt fgrstegangsfgdende, som sa har en risiko pa knapt 0,8 for perinatal dg¢d efter uge 41. Sma stikprg-
ver i en population kan pga. tilfeeldigheder ramme langt ved siden af baggrundsestimaterne, og det er
selvfglgeligt uheldigt i en RCT, og isaer hvis det som her medf@rer en misvisende hgj risiko i kontrol-grup-
pen — sandsynligvis pga tilfeeldige fluktuationer. At SWEPIS afsluttes pga. dette, ggr, rent statistisk, pro-
blemet endnu st@rre, men det var, som tidligere naevnt, ngdvendigt af etiske grunde. Disse problemer
diskuteres ikke af SST. | stedet medgiver de, at der kan vaere metodiske problemer med studiet og genta-
ger derfor den samlede meta-analyse uden SWEPIS (nu 7 studier) og far en OR pa 0,24. | denne meta-
analyse indgar meget gamle og kontekstuelt irrelevante studier. En kontekstuel relevant (til dansk fgd-
selspraksis) ville veere meta-analyse af de 2 resterende studier (hollandsk og tyrkisk). Den resulterer i en
Peto odds ratio (fixed) pa 0,37 (95% Cl 0,05-2,61) svarende til manglende evidens for en effekt (vores be-
regninger vhja. Review Manager 5.4.1.).

Problemer med H@! tiltro til udfaldet ’intrauterin dod’

SST vurderer tiltroen til de "kritiske outcomes’ intrauterin dg¢d og perinatal dod som vaerende H@J. Hvor-
dan de er kommet frem til det, herunder hensyntagen til de forhold, der er naevnt ovenfor, er uforstae-
ligt. De begrunder det bl.a. med at score ‘ingen betydelig risiko’ for et 'upraecist effektestimat’. Til sam-
menligning vurderer de tiltroen til udfaldet ‘maternal infektion/endometritis) som MODERAT pa grund af
"alvorligt upraecist risiko-estimat’. Estimater for begge udfald er statistisk signifikante, men usikkert be-
stemte. Faktisk har intrauterin dgd et langt bredere konfidens-interval end maternel infektion og er fast-
sat med 35% stgrre usikkerhed. Dette er meget nemt at vurdere, nar man sammenligner konfidensinter-
vallerne pa en logaritmisk skala eller som logaritmisk transformerede vardier, hvilket er almindelig prak-
sis ved relative associationsmal. | dette lys bgr intrauterin dg¢d og perinatal dgd ogsa opg@res som MO-
DERAT tiltro som fglge af et "alvorligt upraecist effekt estimat’.

Problemer med den statistiske styrke i meta-analysen

Den samlede meta-analyse inkluderer kun 1 case/4640 kvinder i igangsattelsesgruppen og 11 cases
/4644 kvinder i den afventende gruppe. Dette vurderes at vaere et alt for lille datagrundlag til at under-
spge et sa sjeldent udfald som dgdfgdsel efter uge 41+0. Der foreligger ikke en metode-beskrivelse af
meta-analysen, men den vurderes at veere en gentagelse af meta-analysen i Cochrane-reviewet af Midd-
leton et al 2020, hvor der er en metodebeskrivelse. Problemet er, at SST ikke bare ekskluderer nogle stu-
dier ift. den oprindelige meta-analyse. De skifter ogsa analysestrategi fra Risk Ratio Mantel-Haenszel til
Peto Odds Ratio.

At meta-analysen er under-powered, afspejles i den meget usikre bestemmelse af effekten (0,19 (95%
0,06-0,59). Desuden kan man veere bekymret for, at dette konfidens-interval ikke er retvisende og reelt
burde vaere endnu bredere, idet et poolet estimat bestemt ved Peto Odds Ratio g@r brug af variansen fra
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hvert enkelt studie. Da de fleste studier enten slet ingen cases har eller maske 1 eller 2 cases (altsa eks-
trem sma tal), kan det pavirke usikkerheden pa deres varians-estimater. Flere af original-artiklerne afrap-
porterer ikke estimater men kun antal cases i de 2 grupper, fx SWEPIS (Igangsaettelse: 0/1381 (0,0); Ek-
spekterende: 5/1379 (0,4)). Estimater kan ikke beregnes ved 0 events, men alligevel afrapporterer Midd-
leton et al her en RR pa 0,09 - ifglge Cochrane’s Handbook sandsynligvis ved at bruge den gamle genvej
at laegge 0,05 til (0+0,5)/1381)/((5+0,5)/1379)=0,091). Denne regneregel er ikke statistisk velbegrundet,
og der bliver generelt advaret mod den i litteraturen (13). Maske er det derfor SST har skiftet til Peto
Odds Ratio, men dette er som sagt ikke beskrevet, ej heller hvordan OR her beregnes ved 0 events? |
Cochrane’s Handbook anfgres det igvrigt at ‘The standard practice in meta-analysis of odds ratios and
risk ratios is to exclude studies from the meta-analysis where there are no events in both arms. This is
because such studies do not provide any indication of either the direction or magnitude of the relative
treatment effect’. | sa fald skulle 3 af meta-analysens 8 studier have vaeret ekskluderet. Det ville have
veeret hjelpsomt, hvis en sa problematisk meta-analyse havde vaeret ledsaget af en metode-beskrivelse.

Problemer med beregning af muligt undgdede dadfadsler

SST skriver pa side 11, at 'En aendring i igangseettelsespraksis er estimeret at resultere i ca. 5.500 ekstra
igangsaettelser om aret til i alt 11.500 igangsaettelser fra uge 41+0. Dette vil betyde, at der kan forebyg-
ges ca. 7 dgdfgdsler om aret’. Vi er enige i, at det er et stort forebyggelsespotentiale; det er blot ikke kor-
rekt, da 6.000 igangseettelser sker allerede. Denne NKA vurderer at fgre til 5.500 ekstra igangsaettelse,
og applikerer vi SSTs beregninger fra dokumentet '‘Beregning af antal igangsaettelser og dgdfgdsler’ kan
dette medfgre 0,60 x 5,5 = 3,3 feerre dgdfgdsler.

Vi vurderer, at 3,3 undgaede dg¢dfgdsler ogsa er sat for hgjt, da det hviler pa antagelsen, at risikoen for
dadfgdsel i uge 41 er stabil. Det er dog velkendt fra litteraturen, at risiko for dgdfgdsel stiger med sti-
gende gestationsalder, ogsa hen over dagene i uge 41 (14). 1 SSTs beregninger har man brugt den abso-
lutte risiko pa 0,74/1000 efter uge 41+0 fra Lidegaards studie til at beregne de 7 undgaede dgdsfald (7).
Hvis vi selv fortsaetter med udgangspunkt i SSTs beregninger, kan vi applikere absolutte risici for intraute-
rin fosterdgd fra Lidegaards artikels Tabel 2, opgjort for hver uge i uge 41 for fgdsler 2007-18, og hermed
tage hensyn til stigning i risiko hen over ugen. Ved at gruppere den daglige dgdelighed for hele uge 41 i
proportioner, kan det estimeres, hvor mange undgaede dgdsfald den nye foreslaede praksis evt. kan
medfgre ved forskellige sammenligninger. Hvis igangsaettelse i ny foreslaet praksis fgrst starter 41+1, kan
risiko den fgrste dag i uge 41 ikke medtages. Derfor har vi nedskrevet de 7 bgrn til 6,1 bgrn i disse sam-
menligninger, igen baseret pa Tabel 2 i Lidegaards artikel (0,16/1,25=0,13, dvs. 0,87 x 7 = 6,1 bgrn). Nu-
veerende praksis varierer ogsa; nogle starter igangseaettelse 41+3, andre venter til 41+5. Vi preesenterer
beregninger for 6 forskellige scenarier:

e Scenarie 1: 4140 versus 41+3: 0,39/(0,39+0,86)= 31% af 7 bgrn = 2,2 bgrn
e Scenarie 2: 4140 versus 41+4: 0,54/(0,54+0,71) = 43% af 7 bgrn = 3,0 bgrn
e Scenarie 3: 4140 versus 41+5: 0,74/(0,74+0,51 )= 59% af 7 bgrn = 4,1 bgrn
e Scenarie 4: 41+1 versus 41+4: 0,23/(0,23+0,86) = 21% af 6,1 bgrn = 1,3 bgrn
e Scenarie 5: 41+1 versus 41+4: 0,38/(0,38+0,71) = 35% af 6,1 bgrn = 2,1 bgrn
e Scenarie 6: 41+1 versus 41+5: 0,58/(0,58+0,51) = 53% af 6,1 bgrn = 3,2 bgrn
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Antal potentielt undgaede dgdsfald estimeres altsa til at ligge mellem 1 og 4. Tallene er muligvis i over-
kanten, fordi de absolutte risici for intrauterin dgd iseer stammer fra de ar, hvor der har vaeret indfgrt
igangsaettelse uge 41 +3-5. Hvis igangsaettelse har en effekt pa dgdeligheden, vil man forvente, at de ab-
solutte risici for uge 41 +4 og frem er underestimerede.

Det er endvidere vigtigt at understrege, at der udover mange andre problemer med disse beregninger
ogsa er meget stor usikkerhed pa de praesenterede tal. Hvad mon konfidensintervallet er pa fx 3 potenti-
elt undgdede dgdsfald? Det er i den forbindelse meget vigtigt at pointere, at konfidens-intervallet om-
kring ‘"number needed to treat’ (NNT) ikke er symmetrisk, men er voldsomt hgjreskeaevt, altsa at den gvre
ende er meget hgj. Det fremgar ogsa af NKA’en side 19, hvor de 0,6 feerre dgdsfald per 1000 igangsaettel-
ser har et 95% konfidensinterval, de gar fra 0,7 faerre dgdsfald til 0,3 faerre. Umiddelbart kan det ikke
praesenterede konfidens-interval approksimeres til: NNT= 1 undgdet dgdsfald /1600 igangsaettelser (95%
Cl 1400-3300 fgdsler). Det vil sige, at usikkerheden opad (altsa i retning mod mindre gavn af igangsaet-
telser) er meget stgrre end nedad, blot pga. de statistiske egenskaber ved estimatet. Ved sa stor stati-
stisk usikkerhed pa denne type estimater, som typisk bliver brugt i formidling til kvinderne, er det meget
vigtigt, at ogsa usikkerheden praesenteres.

De ovenstaende beregninger demonstrerer til fulde, at disse analyser og beregninger er komplicerede,
og klart bgr udfgres af erfarne statistikere med kendskab til danske registre for at opna robuste og tro-
veerdige estimater. Denne NKA er ngdt til at praesentere tal for, hvad der potentielt vindes ved at skubbe
igangsaettelsestidspunktet fra de nuvaerende 41+3-5 frem til 41+0-1. Jordemoderforeningen angiver i en
pressemeddelelse, at denne ekstra indsats estimeres til at kraeve 100-120 ekstra arsvaerk og koste 60-70
millioner kroner arligt (15). Pengene kan regionerne maske finde. Hvor finder de jordemgdrene? Dette
skal sammenholdes med, at man har et evidensgrundlag, som SST selv angiver er svagt, og hvor andre
nok vil veere i tvivl, om evidensen reelt findes givet de mange svagheder og fejl naevnt ovenfor.

Andre gavnlige og skadelige effekter

Vi har koncentreret os om udfaldet ‘intrauterin fosterdgd’ og har ikke udfgrt en indgaende analyse af
NTA’ens evidensgennemgang af andre skadelige eller gavnlige effekter. Vi forventer, at disse bliver for-
nuftigt vurderet i andre hgringssvar. Vi har dog vaeret opmaerksomme p3, at evidensvurderingen af det
meget vigtige udfald 'kejsersnit’ ogsa baseres pa meta-analysen, hvor man nar frem til, at der ikke er en
gget risiko ved igangseettelse. Givet de store problemer, der er med at overfgre resultater fra denne
meta-analyse, til dansk praksis, er det helt naturligt at stille sp@rgsmal ved denne evidensvurdering. Kej-
sersnit er i dag et yderst kontekst-afhaengigt udfald, hvor det stort set kun er muligt at sammenligne
Danmark med andre skandinaviske lande. Aktuelle tal fra bade Danmark og Sverige tyder pa en gget ri-
siko for kejsersnit ved igangseettelse (15, 16). Det er derfor meget vigtigt, at dette bliver bedre undersggt
i data fra de skandinaviske lande.

Evidens fra observationelle studier
SST har fravalgt at inddrage observationelle epidemiologiske studier i evidensgrundlaget for udfaldene
dedfgdsel og perinatal dgd. Det er kontroversielt taget i betragtning af at disse udfald er meget sjaeldne.
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Den eksperimentelle evidens kan slet ikke sta alene. Der findes en del store, velgennemfgrte epidemio-
logiske studier, men de er vist alle blevet frasorteret grundet 'serious’ eller “critical’ risiko for bias efter at
veere blevet vurderet vhja. ‘cochrane risk of bias tool for observational studies’. Glimrende, engelsk be-
slutningsstgtte-materiale til igangsaettelse efter termin er bl.a. baseret pa et stort observationelt studie
fra Skotland pa 1.3 mill fgdsler (17).

Desuden er det ngdvendigt at inddrage alle de gode danske registerdata, som kan give vigtig information
om udvikling i risiko over tid afhaengig af forskellige igangsaettelses-regimer, samt om absolutte risici pa
tveers af fx alder og paritet. Danske kvinder skal ikke bare radgives som et simpelt ‘average statistics’
med et uacceptabelt bredt konfidensinterval; de fortjener bedre, og der findes data derude til at ggre
det bedre. Hvis en flergangsfgdende, som tidligere har fgdt normalt 10 dage over tiden, beder om en
vurdering af hendes individuelle risiko for intrauterin dgd, skal den sundhedsprofessionelle kunne give
hende et svar. Sa er det meget taenkeligt at NNT ikke er 1600, men langt hgjere. Hos en ryger ser det nok
anderledes ud. Saledes fandt man i et kandidat-speciale baseret for 720.000 danske terme fgdsler i
arene 2000-2012, at risikoen for intrauterin fosterdgd i uge 41 var nedsat med ca. 30% i ikke-rygere sam-
menlignet med rygere (18). Ogsa 25-34 arige kvinder havde 30% lavere risiko sammenlignet med 35-39
arige kvinder.

Proces kritik

Inden arbejdet med denne NKA startede, var det velkendt, at der var store faglige uenigheder mellem
jordemgdre og obstetrikere om, hvorvidt yderligere igangsaettelser af gravide efter fastsat terminsdato
burde prioriteres. Dette skyldtes dels uenighed om evidens-grundlaget, dels at den store kliniske arbejds-
belastning med det nuvaerende igangsaettelsesregime, har veeret med til at skabe de store problemer
med darligt arbejdsmiljp og mangel pa jordemgdre (4, 19). | en sadan situation har SST et stort ansvar ift.
at sikre, at begge faggrupper behandles ligevaerdigt og respektfuldt, og at have et skarpt og professionelt
gje for, at det sekretariat, som betjener arbejdsgruppen, er fagligt habile. Derfor ma det betragtes som
ret uheldigt, at den fagkonsulent, som SST vaelger at bruge til at udarbejde evidensgrundlaget, ogsa er
gynaekolog og dermed tilknyttet det obstetrisk-gynaekologisk speciale. Denne rolle burde klart have vee-
ret varetaget af en person uden tilknytning til nogen af faggrupperne — eller af 2 personer med stasted i
hver af de 2 fagligheder. SST angiver i sin invitation til denne hgring, at’...der ikke har veeret fuld enighed
om vurderingen af evidensgrundlaget for anbefalingen. | de tilfeelde hvor der ikke har veeret enighed, har
Sundhedsstyrelsen taget den endelige beslutning’. Ved en NKA med faglige uenigheder finder vi det
overordentligt vigtigt, at SST fremlaegger disse uenigheder samt hvilke valg SST har truffet. Vi vil meget
gerne have adgang til denne dokumentation.

Konklusion

Denne sag er alvorlig. En indfgrelse af denne NKA vil ressourcemaessigt veere dyr i jordemoderressourcer
og kroner; tilsigtede virkninger er beskedne og usikkert bestemte; og der er kendte bivirkninger for de
fedende kvinder. Frustrationerne blandt jordemgdre er store over endnu engang at fgle sig kgrt over af
DSOG og en Sundhedsstyrelse, som synes kun at anerkende lzegefaglighed som videnskabelig og ikke an-
dre fagligheder. Denne underkendelse og belastningen pa fgdegangene ved en fordobling i antallet af
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igangsaettelser efter termin - uden solid evidens og uden hensyntagen til belastning og bivirkninger- kan
meget vel medfgre, at endnu flere jordemgdre vil forlade faget (19). Der er allerede voldsomme proble-
mer med at have jordemgdre nok til at sikre naervaer og sikkerhed under fgdslen, iseer pa de kgbenhavn-
ske fgdesteder. En afledt konsekvens af at indfgre denne NKA nu kan derfor desveerre vaere, at man
overordnet kommer til at skade flere bgrn og kvinder end man hjaelper.

Vi vel hermed pa det kraftigste opfordre SST til at fa ivaerksat en ny evidensvurdering, ledet af en gruppe
uvildige epidemiologer, statistikere og sundhedsgkonomer. Denne vurdering bgr i langt hgjere grad ind-
drage observationelle studier samt danske registerdata og undersgge stratumspecifikke risici (for eksem-
pel for fgrste- og flergangsf@dende, rygere og ikke-rygere etc.) med henblik pa at kunne tilbyde den indi-
viduelle gravide en mere konkret risikovurdering. Afledte konsekvenser bgr selvfglgelig vaere en del at et
sadant arbejde. | den forbindelse er det helt ngdvendigt med grundige sundhedsgkonomiske ressource-
beregninger for at undga, at man uhensigtsmaessigt ender med at fjerne ressourcer fra andre dele af
svangreomsorgen og dermed maske skade kvinder og bgrn ifm andre aspekter eller pa andre tidspunkter
i graviditeten. Slutteligt ma det betragtes som uetisk at anbefale en kvinde igangsaettelse, fordi man vur-
derer, at der ellers er en gget risiko for, at hendes barn dgr inde i maven, nar man alligevel ikke har res-
sourcer til det. | dag ser vi saledes ulykkelige jordemgdre sende aengstelige familier hjem og afvente
spontan f@gdsel eller igangsaettelse pa et senere tidspunkt, fordi der er for travlt til denne opgave.

Med venlig hilsen

Ellen Aagaard Nghr
Professor i jordemodervidenskab og reproduktionsepidemiologi
Klinisk Institut ved Syddansk Universitet / Odense Universitetshospital

Jes Sggaard

Professor i sundhedsgkonomi og direktgr for
Interdisciplinary Center on Population Dynamics (CPop)
Syddansk Universitet
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NOTAT

Skabelon til hgringssvar for nationale kliniske anbefalinger

| forbindelse med hgringssvar pa nationale kliniske anbefalinger bedes nedenstaende
skema anvendt til de regionale hgringssvar:

Navn pa national klinisk anbefaling

National Klinisk Anbefaling om igangsaettelse af fgdsler.

Tekst i kursiv er mulige relevante emner, men ikke obligatoriske.

Generelle faglige kommentarer

Dette hgringssvar vedrgrer monitorering af anbefalingen. Der er saledes ikke
en stillingtagen til det faglige i avrigt.

Det foreslas at monitorering af anbefalingen leegges ind under RKKP- Dansk
Kvalitetsdatabase for fadsler (DKF)

Styregruppen har drgftet dette og besluttet at monitorer igangsattelse i fore-
lebigt to indikatorer. Dels — og uafhaengigt at om anbefalingen bliver vedta-
get - bliver der lavet en indikator hvor der males pa hvor mange graviditeter
der gar over GA 41+6.

Derudover vil der, hvis anbefalingen bliver vedtaget, blive oprettet en indi-
kator der maler pa hvor mange der far tilbudt en samtale om muligheden for
igangsattelse og hvor mange der sa tager imod tilbuddet og far fadslen sat i
gang og hvor mange der far tilbuddet, og takker ja, men ikke far fadslen sat i
gang pa grund af kapacitetsproblemer.

Monitoreringen af intrauterin og perinatal mortalitet efter uge 41+0 (fordelt
pa om den gravide er igangsat 41+0-1 eller g]) er ikke, i sig selv, egnet til en
regelret indikator da haendelserne er meget sjeeldne. Vi vil dog fglge intraute-
rin ded/perinatal dgd nationalt. Der kan eventuelt vere tale om et feelles pro-
jekt med Dansk Kvalitetsdatabase for Nyfadte sa det ogsa vil vaere muligt at
monitorere pa nyfgdte der kgle behandles.

DKF har opgarelser pa en del afledte effekter (kejsersnit og epidural som fo-
resldet) men der er ikke data pa leengden af fedsler. Leengden af fadsler er
vanskelig at monitorere da det er sveart at fastlegge tidspunktet for fadslens
start. Ofte vil kvinderne vaere hjemme nar fadslen gar i gang, sa fadslens
start kan ikke fastleegges med objektive mal. Vi har i styregruppen for DKF
haft en leengere droftelse af sagen og vi har lagt sagen helt vak.

EMN-2017-02007

Annamaria Zwinge



Hgringssvar afgivet af formandskabet for DKF pa vegne af styregruppen for
DKF

Superviserende Jordemoder Christina Flems

Overlage Charlotte Brix Andersson

Side Punkt Linje Specifikke Kommentarer

Sta her og tryk pa Shift for flere linjer

Kommentarer til organisatoriske forhold

For eksempel:
Modstridende med eksisterende vejledninger?
Er der organisatoriske forhold, der skal belyses?

Konsekvenser for det tveersektorielle arbejde?

Kommentarer til gkonomiske konsekvenser

Er der gkonomiske forhold, der skal belyses? Eksempelvis ggede udgifter ifm. Im-
plementering af retningslinjen?

Er der driftsmeessige forhold der bgr belyses?




Forslag til supplerende litteratur

Reference og begrundelse

Regionale kontaktpersoner

Tovholder
Referencegruppe medlem

Hvad er en National Klinisk Anbefaling

En national klinisk anbefaling indeholder alene konkrete handlingsanvisninger
inden for udvalgte, velafgraensede kliniske problemstillinger (dvs. hvad der skal
gores og hvem er det relevant for). Den har ikke som formal at afklare visitation

og organisering af indsatsen (hvem der skal tilbyde indsatsen) eller ssamfundsgkono-
miske konsekvenser (hvad er den afledte effekt pa ressourcerne og

er disse til stede).
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Skabelon til hgringssvar for nationale kliniske anbefalinger

| forbindelse med hgringssvar pa nationale kliniske anbefalinger bedes nedenstaende
skema anvendt til de regionale hgringssvar:

Navn pa national klinisk anbefaling

National Klinisk Anbefaling om igangseettelse af fgdsler.

Tekst i kursiv er mulige relevante emner, men ikke obligatoriske.

Generelle faglige kommentarer

DSOG takker for muligheden for at kommenterer pa Hgringsudkastet. Der er
ingen tvivl om, at der i Sundhedsstyrelsens arbejdsgruppe er lagt et stort ar-
bejde i gennemgang af evidensen og veegtningen af denne. Nar evidensen el-
ler studierne ikke er entydige bliver arbejdet ekstra vanskeligt, og vi har stor
respekt for, at man er naet til enighed en anbefaling, der kunne sendes i hg-
ring.

Vi har enkelte kommentarer:

Iseer bilag 3 giver en god visuel fremstilling af outcomes hos kvinder, der har
samtykket til at deltage i de randomiserede studier. Stort set alle outcomes
er bedre/ikke darlige ved igangsettelse, men da de kritiske outcomes er
sjeeldne, er det vigtig at inddrage kvindernes perspektiv og her kunne et be-
slutningsstatte veerktgj veere en god hjelp.

Side Punkt Linje Specifikke Kommentarer

Sta her og tryk pa Shift for flere linjer
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Kommentarer til organisatoriske forhold

Sundhedsstyrelsen udtaler sig specifikt ikke om hvordan en aendre praksis kan pa-
virke andre steder i organisationen. DSOG vil henlede opmaerksomheden pa at sa-
fremt der ikke tilfgres ekstra ressourcer kan man frygte at de ekstra igangseettelser
vil kunne udsaette andet vigtig akut og sub akut arbejde i forbidelse med graviditet,
fadsel og barsel

Kommentarer til gkonomiske konsekvenser

Se ovenstdende

Forslag til supplerende litteratur

Der er lavet en omfattende litteratur gennemgang i forbindelse med arbejdet og vi
har ikke yderligere tilfgjelser fraset en enkelt artikel som er kommet efter udgivel-
sen.

Risk of complications in the late versus early days of the 42nd week of pregnancy: A
nationwide cohort study.

Andersson CB, Petersen JP, Johnsen SP, Jensen M, Kesmodel US.Acta Obstet Gyne-
col Scand. 2021 Dec 6. doi: 10.1111/a0gs.14299. Online ahead of print.

Regionale kontaktpersoner

Tovholder
Referencegruppe medlem

Hvad er en National Klinisk Anbefaling

En national klinisk anbefaling indeholder alene konkrete handlingsanvisninger
inden for udvalgte, velafgraeensede kliniske problemstillinger (dvs. hvad der skal
gores og hvem er det relevant for). Den har ikke som formal at afklare visitation

og organisering af indsatsen (hvem der skal tilbyde indsatsen) eller samfundsgkono-
miske konsekvenser (hvad er den afledte effekt pa ressourcerne og

er disse til stede).


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34866180/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34866180/
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Til Sundhedsstyrelsen

Hgring om Sundhedsstyrelsens udgivelse af en national klinisk anbefaling for igangsaettelse af f@dsler 2021
(herefter NKA’en).

Jordemoderforeningens Nordjyllandskreds takker for muligheden for at indgive hgringssvar. Nedenfor
prasenteres vores kommentar til Sundhedsstyrelsens hgringsmateriale.

Generelt er vores vurdering, at det udsendte hgringsmateriale ikke lever op til den faglige kvalitet, der kan
forventes at en national klinisk anbefaling indeholder, nar den udsendes fra Sundhedsstyrelsen. Vi ser en
raekke forhold, der bekymrer os i forhold til det udsendte materiale. Disse er:

De udvalgte studier er ikke alle repraesentative for danske kliniske forhold

Forskellige terminsberegninger og studier, der har afventende fgdsel til efter uge 42

De relevante analyser for 41 vs. 42 graviditetsuge har for lav veegt i den samlede analyse

I den kliniske anbefaling benyttes desuden det svenske SWEPIS studie pa trods af at studiet er

afbrudt fgr tid og har en raekke metodiske udfordringer herunder en gget dgdlighed og darligere

basis svangreomsorg, hvilket ikke er repraesentativt for danske forhold

» Seerligt dgdelighedsudregningerne er ikke transparente og synes beregnet pa total populationen
(ikke lav risikopopulationen) og pa total mortaliteten (ikke alle dgdsfald kan undgas)

> Der er lavet estimater pa antal bgrn, der forventes at kunne reddes, hvorimod der ikke er

udregninger pa negative afledte effekter af interventionen.

YV VYV

Seerligt to punkter vaelger vi at udfolde yderligere: idealisering af igangsaettelser og overvurdering af mulig
gevinst ved igangsaettelse overfor mulige skadevirkninger. Vores bekymring er, at det bliver mere risikofyldt
at fgde i Danmark, fordi man ved indfgrsel af en tidskreevende og medicinsk omfattende behandling pa
mange, for at redde ganske fa bgrn, kan risikere at miste flere end indgrebet redder.

Idealisering af igangsaettelser

Der fremhaeves i NKA’en fglgende vigtige faktorer for kvindens gode forlgb: “Det er tilsvarende vaesentligt at
informere om og begrunde udskydelse af en planlagt igangsaettelse, fordi en udskydelse giver anledning til
bekymring hos fadende. ........ Den f@gdende har derfor brug for et uforstyrret miljg under forlgbet, fordi
igangseettelsesforlgbet kan medfgre uro og sgvnforstyrrelser og manglende privatliv fgles stressende og

ubehageligt.......... Ambulant igangsaettelsesforlgb giver frihed til at forsaette dagliglivet og opleves positivt.
(NKA for igangseettelse af fgdsler 2021 s. 18).

I NKA’en fremsaettes et glansbillede af ambulant igangsaettelse langt fra den hverdag, som de nordjyske
jordemgdre aktuelt oplever i dagligdagen pa fedegangene. De nordjyske jordemgdrenes erfaring viser, at en
del igangsatte kvinder far lengere igangsaettelsesforlgb inden de reelt er i aktiv fedsel, hvilket star i kontrast
til den uforstyrrethed og privatliv der efterspgrges i NKA’en. Denne oplevelse understgttes af det svenske
SWEPIS studie, som viser at igangsatte fgdsler tager op imod 50 % langere tid end ikke igangsatte fgdsler.
Der er foretaget lokale beregninger, der bekraefter dette fund. Ugentligt ma nordjyske igangsatte kvinder



Aalborg d. 16. januar 2022

udskydes i deres igangseettelsesforlgb pga. kapacitetsproblemer, det betyder at bade patientsikkerheden og
oplevelsen af forlgbet udfordres negativt.

Ambulant igangsattelse af fgdslen giver ikke kun frihed. Ambulant igangseaettelse af fgdslen medfgrer ogsa
mange spgrgsmal og bekymringer hos de gravide par i en uvant situation. Nar jordemoderen har feerdiggjort
sine undersggelser sendes de gravide par hjem. Herved fratager vi parret muligheden for at finde svar, der
kan lette bekymringerne. | stedet ma parrene ringe ind til en travl akutafdeling nar spgrgsmalene eller
bekymringen presser sig pa, uden at vi jordemgdre kan sikre den grad af kontinuitet og naerveer i telefonen,
som vi ved er afggrende for det sikre og gode fgdselsforlgb.

En stor del af de ambulante igangsaettelsesforlgb medfgrer samtidig, at den fgdende kvinde indlaegges efter
dggns behandling med Angusta tabletter uden at vaere i aktiv fgdsel. For disse kvinder, er det ofte ngdvendigt
yderligere at tilbyde hindespraengning, ballonkateter og/eller vestimulerende drop, fér kvinden kommer i
aktiv fgdsel. De lange opstartsforlgb betyder, at kvinderne mentalt er mere udkgrte inden de nar den aktive
del af fgdslen, hvilket medfgrer en gget brug af epidural smertelindring med deraf afledte konsekvenser som
dokumenteret i de inddragede studier i NKA’en.

| dag betyder kapacitetsproblemerne pa fgdeafdelingerne i stigende grad at:

» lgangseettelser af de nordjyske gravides fgdsler udsaettes. Dette omfatter ogsd kvinder med
graviditetskomplikationer, der indimellem ma afvente, idet der er mangel pa ledige jordemgdre til at
varetage opgaven

> Det ikke er muligt at tilbyde, at kvinden fglges af den samme kendte jordemoder under
igangsaettelsesforlgbet

» Der hos mange gravide indledes med ambulant igangsaettelse, men da der ikke er effektive veer efter
stimulation med Angusta tabletter, fortseettes igangsaettelsen med enten hindespreengning,
ballonkateter og/eller vestimulerende drop. Dette giver laengere ophold pa fgdeafdelingen, inden
der opnas effektive veer og et laengere forlgb for parret

» Kvinder i igangseettelsesforlgb i stigende grad forstyrres i nattetimerne, safremt der opstar ledig
jordemoderkapacitet, hvilket tilsidesaetter kvindens behov for en uforstyrret nattesgvn under
igangsaettelsen og reducerer kvindens produktion af melatonin, der gger effektiviteten af veerne.

| et nyligt publiceret studie af Andersson et al. 2021 dokumenteres en lav forekomst af intrauterin fosterdgd
i Danmark. Vi er bekymrede for at yderligere travlhed pa fgdegangene, som fglge af flere igangszettelser af
fedslerne, vil medfgre at patientsikkerheden kompromitteres for alle fedende kvinder og deres ufgdte bgrn.
Bekymringen begrundes i at et gget antal igangsaettelser, kan medfgre en forringet sundhedstilstand og
potentielt dgd for andre fadende og deres ufgdte bgrn, seerligt hvis en implementering af NKA’en eller
alternative tilbud til gravide efter termin ikke fglges af tilstraekkelige faglige og gkonomiske ressourcer. Vi
kan som jordemgdre kun veare hos en fgdende af gangen, safremt patientsikkerheden ikke skal
kompromitteres!

Det er derfor med stor bekymring at vi ser, at Sundhedsstyrelsen ikke har fulgt egen metodehandbog om
udarbejdelser af Kliniske retningslinjer og undladt det sidste kapitel om overvagning og implementering af
den aktuelle kliniske anbefaling.
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Overvurdering af mulig gevinst ved igangsaettelse overfor mulige skadevirkninger

Der indgar flere studier i analysen, hvor gestationsalderen langt overstiger uge 42+0 i den afventende gruppe.
Nogle graviditeter igangsaettes fgrst i uge 43+0 andre 44+0 eller ved komplikationer. Dette svaekker tilliden
til resultaterne og medfgrer skepsis i forhold til om disse resultater kan overfgres til dansk praksis. Ifglge bilag
9 i NKA’en har 97% af danske gravide fgdt senest uge 42+0. Yderligere 2% af de gravide fgder uge 42+1,
saledes at kun 1% af graviditeterne i nutidens Danmark varer til uge 42+2 eller mere. Pa denne made
overvurderes risikoen for intrauterin fosterdgd ved at afvente spontan fgdsel, sammenlignet med den reelle
risiko som danske gravide har pa grund af overbaren graviditet. Der er dermed risiko for at vi overbehandler
mange danske kvinder uden at der opnas den forventede effekt.

Daigangsaettelse af fgdslen i uge 4140 vil indebaere behandling af en stor gruppe raske gravide og ikke truede
bgrn, er det helt ngdvendigt at sikre monitorering af indsatsen, da langt de fleste af disse kvinder og bgrn vil
have en generel god helbredstilstand efter fgdslen, ogsa uden igangsattelse. | NKA’en er der lav tiltro til
evidensen for sa vidt angar en lang rakke af de mulige skadevirkninger ved indsatsen. Det er derfor
sandsynligt at indsatsen kan medfgre utilsigtede negative konsekvenser for de gravide og deres bgrn, og
derfor er det seerlig vigtigt at overvage indsatsens potentielle skadevirkninger omhyggeligt.

Slutteligt vil vi rose Sundhedsstyrelsen for at inddrage den kvalitative litteratur af kvinders oplevelse af
igangseettelse af fgdslen.

Pa vegne af Kredsbestyrelsen
Diana Kjeerulff
Kredsformand

Jordemoderforeningens Nordjyllandskreds
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Haringssvar til udkast til den nationale kliniske anbefaling for
igangseettelse af fadsler

Foreeldre og Fadsel takker for muligheden for at afgive hgringssvar til udkastet til national klinisk
anbefaling for igangseettelse af fadsler samt for muligheden for at deltage i arbejdsgruppen med
henblik pa radgivning af Sundhedsstyrelsen, i forbindelse med udarbejdelse af anbefalingen.

Vi vil i dette hgringssvar komme med vores overordnede betragtninger om anbefalingen, herunder
de udfordringer, der kan veere med at implementere anbefalingen ud fra et brugerperspektiv. Der-
udover vil vikomme med vores bud pa optimering af information og patientinddragelse i beslutningen
om igangseettelse, samt den forebyggende indsats undervejs i graviditeten, i forhold til nedbringelse
af risikoen for fosterdad.

Vi bemeerker positivt, at der i haringsbrevet fremgar, at:
“Anbefalingen vil blive fulgt op af informationsmateriale, som skal fungere som beslutnings-
stptte for fagpersoner sammen med de kommende foreeldre.”

Vi anser systematisk anvendelse af et beslutningsstetteveerktgj, som helt essentielt for at kunne give
de kommende forzeldre de rette forudsaetninger for at kunne traeffe beslutning om igangsaettelse pa
et oplyst grundlag. Det er desuden vigtigt at beslutningsstatteveerktgjet er kvalitetssikret og introdu-
ceret til sundhedspersonale pa alle fadesteder forud for implementeringen af den nye anbefaling.



Bemaerkninger til afsnit 3 om tidspunkt for igangsaettelse efter fastlagt terminsdato
Anbefalingens ordlyd:
"Overvej igangseettelse af fadslen fra gestationsalder 41+0 efter dialog om fordele og ulem-
per. Gravide som ikke gnsker igangseaettelse monitoreres med lgbende tilbud om igangseet-
telse. Det anbefales, at fadslen sker inden gestationsalder 42+0.”

Foreeldre og Fagdsel er tilfredse med at anbefalingen eksplicit naevner dialog om fordele og ulemper
samt alternativt tilbud om monitorering til gravide, som ikke gnsker igangseettelse. Dette er vigtigt for
at understatte foreeldrenes mulighed for, at kunne treeffe egne frie valg pa et oplyst grundlag i forhold
til om de gnsker at tage imod tilbuddet om igangseettelse. Dialog og information om fordele og ulem-
per er endvidere vigtigt af hensyn til patientens retsstilling i forhold til afgivelse af informeret sam-
tykke iht. sundhedslovens 88 15 og 16, hvor man har ret til at kende virkning, bivirkning og kompli-
kationer ved tilbud om behandling og/eller foreslaede indgreb, alternative behandlingsmuligheder
samt konsekvenser af ikke at tage imod tilbuddet om behandling.

I den uddybende bemaerkning til anbefalingen (“remark”) anerkender Sundhedsstyrelsen, at der i
praksis kan forekomme forhold pa fedestederne, der gar, at det ikke er muligt at igangseette fadslen
pa det anbefalede og valgte tidspunkt, fx. pga. akut aktivitet. Vi gar opmaerksom p4, at udskydelse
af igangsaettelsen kan skabe angst og bekymring for barnets ve og vel hos de familier, hvor seerligt
risikoen for dadfgdsel har veeret afggrende for deres valg om at tage imod tilbuddet om igangsaet-
telse.

Vi gnsker, at der forud for implementeringen af anbefalingen udarbejdes en medicinsk teknologivur-
dering (MTV) med henblik pa at afdeekke de organisatoriske og gkonomiske konsekvenser af de
estimerede 5.500 ekstra igangseettelser arligt. Dette bl.a. med henblik pa at kunne vurdere hvilke
ressourcer, der skal tilfares, for at kunne leve op til anbefalingen og undga udskydelse af igangsaet-
telser pga. ressourcemangel og organisatoriske forhold.

Bemaerkninger til information om igangseettelse

| Sundhedsstyrelsens anbefalinger til svangreomsorgen (2021), anbefales det, at alle gravide tilby-
des jordemoderkonsultation i uge 39, hvor blandt andet tilbud efter termin skal drgftes. Ligeledes
anbefaler Sundhedsstyrelsen at gravide, der passerer terminsdatoen tilbydes jordemoderkonsulta-
tion i uge 41 blandt andet med henblik pa at drafte beslutningsprocessen vedrgrende eventuel igang-
seettelse af fadslen. | neerveerende udkast til national klinisk anbefaling af igangseettelser af fadsler,
anbefales det, at der ved konsultation hos jordemoder i slutningen af graviditeten (senest i uge 39+)
indgar en samtale om de tilbud, den gravide/parret vil blive praesenteret for ved graviditet ud over
fastsat terminsdato.

Set i lyset af, at ca. 25 % af gravide fgder efter 41+0 og dermed bliver omfattet af malgruppen for
tilbud om rutinemaessig igangseettelse, gnsker vi, at der gives en overordnet introduktion til igang-
saettelse pa et tidligere tidspunkt i graviditeten. En overordnet introduktion med information om
igangsaettelse, herunder fx. hyppighed, formal og metoder, vil give foreeldrene mulighed for pa for-
hand at reflektere, uden at de med kort tidsfrist skal tage stilling til det. At vaere velinformeret styrker
beslutningsprocesser, og foreeldre teet pa termin kan veere for overvaeldede af den snart forestaende
fadsel til at tage information ind f& uger fgr termin. Vi anbefaler derfor, at denne overordnede infor-
mationen indgar i den foreeldre- og fadselsforberedelse, som alle tilbydes. For at det bliver muligt for



foreeldre at stille spgrgsmal til informationen om fx igangsaettelse, vurderer vi at det er vigtigt at
fadselsforberedelsen foregadr i sma hold jf. Sundhedsstyrelsens anbefalinger for svangreomsorgen
(2021).

Hos de gravide, hvor stillingtagen til igangseettelse bliver aktuelt, vurderer vi at graviditetsuge 39 er
et passende tidspunkt at modtage information om igangseettelsesmetoder samt virkninger og bivirk-
ninger via beslutningsstatteveerktgijet.

Bemaerkninger til nggleinformationer

| tekstboksen om nggleinformationer, star der at:
"lgangseettelse uge 41+0 reducerer antallet af intrauterine dgdsfald med 0,60 dadsfald per
1.000 igangseettelser sammenlignet med nuveerende praksis (igangsaettelse i uge 41+3-5).”

Vi bemeerker, at reduktionen i antal af dgdfedsler opgeres forskelligt i udkastet til anbefalingen.
Nogle steder med 0,60 ud af 1.000 og nogle steder 1 ud af 1.600. Da det er sveert at forholde sig til
reduktion i dgdfgdsler angivet i decimaler, anbefaler vi, at der anvendes NNT (number needed to
treat) til at forklare familier om reduktion i dgdfadsler.

Bemaerkninger til den kvalitative evidens

Vi kan nikke genkendende til resultaterne fra de to metasynteser, som handler om de fedendes
erfaringer og oplevelser med at fa sat fgdslen i gang. De beskrevne udsagn stemmer overens med
det indtryk, vi har af fadendes oplevelser med igangseettelse. Seerligt hgrer vi om manglende infor-
mation, herunder at igangseettelse ikke praesenteres som et tilbud, man har mulighed for at afsla
og/eller traeffe et valg om, men som noget man “skal” samt at man ikke bliver oplyst om bivirknin-
gerne ved den konkrete igangseettelsesmetode.

Foreeldre og Fadsels bemaerkninger til afsnit 4 om monitorering af anbefalingen

Vi er enige i de foreslaede proces- og effektindikatorer for monitorering og bakker ligeledes op om
forslaget om at monitorere pa hvor mange igangseettelser, som bliver udskudt fx pa grund af travl-
hed. Derudover mener vi, at der bar monitoreres pa anvendte metoder til igangseettelse, indberet-
ning af bivirkninger som falge af behandlingen samt anvendelse af beslutningsstattevaerktgjet.

Foreeldre og Fadsels bemaerkninger til afsnit 5 om opdatering og videre forskning

Vi forholder os positivt til opmaerksomheden pé at opdatere anbefalingen efter 3 ar, og haber ligele-
des pa at DSOG har mulighed for at opdatere vejledningen om monitorering fra 2015.
Desuden bifalder vi anbefalingen om yderligere forskning og udvikling i monitoreringsteknologier. Vi
gnsker at det i fremtiden bliver nemmere at identificere faresignaler i graviditeten, sa igangseettel-
serne kan malrettes de gravide med mere preecision og antallet af rutinemaessige igangsaettelser
kan nedbringes uden at ga pa kompromis med sikkerheden for mor og barn.



Foreeldre og Fadsels bemeerkninger til eventuelle udfordringer med implementering
Fgdeomradet har, ligesom store dele af det gvrige sundhedsvaesen, vaeret udsat for besparelser og
@gede krav, gennem en leengere arraekke. Aktuelt er fadeomradet under stort pres, blandt andet pa
grund af undernormering og ubesatte stillinger. Implementering af anbefalingen vil bidrage til gget
aktivitet pa fedestederne, som de, efter vores vurdering, ikke er i stand til at |gfte pt., hverken kapa-
citets- eller personalemeessigt.

Allerede nu bliver igangseettelser udskudt eller sat pa pause midt i forlgbet, fordi der ikke er haender
nok til at varetage fadslerne. Vi frygter, at den nye anbefaling vil age forekomsten af udskudte igang-
seettelser, hvilket vil medfgre gget bekymring og angst hos familierne samt gget risiko for forringede
og utrygge fadselsoplevelser.

Derfor er det bydende ngdvendigt, at anbefalingen ikke implementeres fgr de ngdvendige ressour-
cer er tilfart fadeomradet. Vi bemaerker desuden, at midlerne til lgft af fadeomradet, som er afsat i
finansloven, ikke er tiltaenkt ggning af aktiviteter, som fglge af anbefalingen, men andre ngdvendige
tiltag.

Foreeldre og Fadsel bemaerkninger i forhold til patientinddragelse og forebyggende tiltag

Vi bemaerker positivt at der flere steder i anbefalingen laegges veegt pa at den gravides valg skal
respekteres, at informationen bgr indeholde oplysninger om formalet med igangseettelsen, gavnlige
og skadelige virkninger for den fadende og barnet, praktisk tilretteleeggelse, herunder eventuel ven-
tetid, samt at igangseettelse er et andet forlgb end en spontan fgdsel og om alternativer til igangseet-
telse.

Vi bemeerker, at beslutningen om igangseettelse kan vaere meget sveer og dilemmafyldt for foreel-
drene, hvor mange faktorer pavirker beslutningen og nogle endda kan vaere i modstrid med hinan-
den. Alle foreeldre gnsker sig farst og fremmest et raskt og sundt barn, hvortil der aldrig kan stilles
absolutte garantier. Foreeldrenes preeferencer, gnsker og forestillinger om fadslen samt den gravi-
des oplevelse af den sidste tid som gravid, har sammen med tankerne om deres barns ve og vel,
betydning for den beslutning, der skal traeffes ved tilbud om igangseettelse. Derudover er fadslen en
skelseettende begivenhed, seerligt for den fadende, hvor fgdslens forlgb og selve fadselsoplevelsen
kan have stor betydning for starten pa foreeldrelivet. En “pa papiret” ukompliceret fgdsel, kan opleves
som traumatiserende og samtidig kan en fadsel med komplikationer, opleves som vellykket. Derfor
er det afgarende, at der, gennem et hgjt informationsniveau, som inddrager alle ovenstaende fakto-
rer, individuelle vurderinger og radgivning, skabes et solidt grundlag for foreeldrene at tage udgangs-
punkt i, nar de skal treeffe beslutningen om igangsaettelse.

| dag bliver mange fadende ikke informeret i en grad, der gar dem bevidste om at de har et valg og
seetter dem i stand til at treeffe det valg pa et oplyst grundlag. Det mener vi skyldes bade for lidt tid
under jordemoderkonsultationerne og for store forskelle i den udgvede praksis omkring informering
af de kommende foraeldre

Vi gnsker, at der bliver udviklet en praksis, der giver plads og tid til konkrete individuelle vurderinger
og undersggelser af indikationer for igangseettelse. Det gaelder ogsa for dem, som giver udtryk for



bekymringer og gener, som ggr at de gnsker at drgfte muligheden for igangseettelse tidligere end
41+0. Det er vigtigt at foreeldrenes egne praeferencer inddrages i dialogen om tilboud om igangseet-
telse og at det tydeligggres hvad de alternative muligheder til igangseettelse indebeerer.

For at optimal information og inddragelse i beslutningen om igangseettelse, kan lade sig gagre, mener
vi, at der er behov for dels at &endre p& organiseringen i svangreomsorgen og dels at der skal udar-
bejdes beslutningsstatteveerktgjer, som anvendes individuelt til de gravide/lkommende foraeldre, der
konkret skal treeffe beslutning om igangseettelse.

| dag, er det kun et mindretal af fadende, der har mulighed for at blive tilknyttet “kendt jordemoder-
ordning”, og som dermed sikres kontinuitet undervejs i deres graviditets-, fgdsels-, og efterfgdsels-
forlgb. Vi ved fra forskning?, at kendt og kontinuerlig jordemoderstatte under graviditet og fadsel
gger sandsynligheden for en spontant startende fadsel, nedsaetter risikoen for for tidlig fedsel og
nedseetter risikoen for at barnet der i livmoderen inden fadslen og den farste tid efter fadslen. Dertil
har det en raekke positive effekter for den fadende i form af bedre fgdselsoplevelse og feerre indgreb.

Derfor er det vores anbefaling, at alle gravide tilbydes kendt jordemoderordning.

Derudover er det vores anbefaling, at beslutningsstatteveerktgjerne skal udarbejdes pa en made,
som sikrer inddragelse foraeldrenes egne preeferencer og gnsker samt at det er let tilgeengeligt. Fx
ved at:
o Skriftligt materiale suppleres med grafik/illustrationer/piktogrammer.
e Materialet udarbejdes pa forskellige sprog.
o Materialet udgives i forskellige formater, som fx. tekst med grafik, video, interaktivt og pod-
cast/lydoptagelse.

Det er desuden vigtigt, at foreeldrene praesenteres for materialet af en fagperson og har mulighed
for at ga i dialog om indholdet med denne.

Vi anbefaler, at der inddrages brugerrepraesentanter i udviklingen og kvalitetssikring af beslutnings-
stgtteveerktgjet.

Opsummering
Succesfuld og familiecentreret implementering af anbefalingen forudseaetter:
e Overordnet information om igangseettelse til den almindelige foreeldre- og fadselsforbere-
delse, som skal forega i sma hold
e Grundig information om igangseettelse og metoder samt fordele og ulemper ved individuel
jordemoderkonsultation senere i graviditeten (graviditetsuge 39), hvor der er afsat tilstraek-
keligt med tid. Vi vurderer at der er behov for gennemsnitligt 45 min.
e Udvikling af et beslutningsstgtteveerktgj og informationsmateriale i flere formater
e Anvendelse af beslutningsstatteveerktaj, nar valget om hvorvidt man gnsker at fa fadslen sat
i gang skal treeffes

1 https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD004667.pub5/full
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o Tilfgrsel af ressourcer til fadeomradet, fx pa baggrund af udarbejdet MTV
e Tilbud om kendt jordemoderordning til alle gravide

Familiecentreret opfalgning pa implementering af anbefalingen forudseetter:
e At opfglgning og monitorering pa anbefalingen omfatter registrering af:
o intrauterin og perinatal mortalitet efter uge 41+0, fordelt pA om den gravide er igang-
sat 41+0-1 eller €],
o antal igangseettelser (efter 41+0) fordelt pa arsag. Herunder hvor mange der tager
imod tilbuddet om igangsaettelse.
o Afledte effekter, herunder:
» antal kejsersnit,
» antal epiduralbedgvelser og
» fgdselslaengde.
Antal igangseettelser, som bliver udskudt fx pa grund af travihed.
Anvendte metoder til igangseettelse.
Indberetning af bivirkninger som fglge af behandlingen og/eller indgreb
anvendelse af beslutningsstatteveerktgjet.

o O O O

Afsluttende refleksioner
Er en rutinemeessig igangseettelse af mere end en tredjedel af alle fgdsler den rigtige fremgangs-
made?

Kan man med den viden og teknologi vi har til radighed ikke opspore indikationer for hvem der bar
seettes i gang mere malrettet?

Og kan en investering i tid og omsorg ikke veere med til at redde maske endnu flere liv og sikre bedre
fodsler?

Det mener vi er spgrgsmal, der bgr undersgges naermere.

Med venlig hilsen

Mie Ryborg-Larsen
Formand

Foraldre
og Fodsel



DASYS

Dansk Sygepleje Selskab

Sundhedsstyrelsen
NKRsekretariat@sst.dk

14. januar 2022

Haringssvar fra DASYS vedr. National klinisk anbefaling for igangsettelser af
fadsler

Dansk Sygepleje Selskab (DASYS) har modtaget forespargsel pa overstaende, og vi
takker for muligheden for at afgive hgringssvar. Vi har sendt hgringsmaterialet til vores

medlemmer.

Vi har disse bemarkninger til hgringen:
Det er en meget grundig og helhedsorienteret anbefaling, der bade inddrager mor og far

I processen om valget om igangsattelse af fadsel.

Vi bemarker, at malgruppen for hgringen er meget smal. S. 8: — > Malgruppe/brugere.
Denne anbefaling henvender sig til obstetrikere, jordemgdre, alment praktiserende leeger
og organisatoriske beslutningstagere indenfor omradet, herunder regionerne. Kom-
mende foraldre kan ligeledes orientere sig i anbefalingen...”

Vi savner, at sygeplejersker ogsa er en del af malgruppen, da de kan vare en del af kon-
takten far og efter fadslen og indgar i gruppen af sundhedsprofessionelle, som der refe-
reres til flere stede i anbefalingen.

Skulle hgringssvaret give anledning til spargsmal star DASY'S til radighed for yderli-
gere uddybning af ovenstaende synspunkter.

Med venlig hilsen
For Dansk Sygepleje Selskab, DASYS

W

Pernille Olsbro
Bestyrelsesmedlem

Sankt Annae Plads 30 e DK-1250 Kgbenhavn K e dasys@dasys.dk e TIf. +45 3315 1555 e

www.dasys.dk
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Hgring af National klinisk anbefaling for igangsattelse af fgdsler

Dansk Jordemoderfagligt Selskab (DJS) takker for invitationen til at vaere hgringspart pa udkastet
til ‘National klinisk anbefaling for igangsaettelse af fgdsler’. DJS gnsker ligeledes at anerkende
Sundhedsstyrelsen og de faglige selskaber for deres store arbejde i denne proces.

Formalet med nationale kliniske anbefalinger er bl.a. at understgtte en evidensbaseret indsats af
ensartet hgj kvalitet; i denne kliniske anbefaling igangseettelse af fgdsler efter terminsdatoen hos
gravide kvinder med en ukompliceret graviditet. DJS finder det overordnet problematisk, at den
kliniske anbefaling i sin hovedanalyse ikke besvarer anbefalingens egentlige formal — at undersgge
en andring fra nuvaerende dansk praksis til tidligere eller senere igangsaettelsestidspunkt.

Det undrer DJS, at man i formuleringen af begge PICO-spgrgsmal har valgt at sammenligne
igangsaettelse med et afventende forlgb. | Danmark har vi aktuelt praksis for at igangsaette fgdslen
hos gravide kvinder med ukompliceret graviditet ved GA 41+3-5. Man sammenligner saledes i
hgringsudkastet rutinemaessig igangsaettelse ved GA 41+0 med en praksis, som ikke svarer til
nuvaerende dansk praksis pa omradet.

DJS anerkender, at Sundhedsstyrelsen har udarbejdet subgruppeanalyser med sammenligning af
igangsaettelse ved GA 41+0 med igangsaettelse ved GA 41+3-5. Vi mener dog, at disse analyser bgr
indga i anbefalingen som hovedanalyse i stedet for de samlede analyser, der for nuvaerende
praesenteres. Nar det, efter vores opfattelse, centrale evidensgrundlag skal findes i bilag medvirker
det til, at anbefalingen ikke forekommer transparent for laeseren.

Evidensgrundlaget

| DJS ser vi en reekke metodemaessige problemer i anbefalingen, og vi er derfor bekymrede for
evidensgrundlaget bag denne. Sundhedsstyrelsen viser med hgringsudkastet, at man har fundet
det acceptabelt at benytte studier med metodemaessige udfordringer og studier, der ikke er
repraesentative for danske forhold. Vi vil herunder gennemga DJS’s vigtigste forbehold.

Overfgrbarhed af resultater

| litteratursggningen har man jf. Sundhedsstyrelsens model for udarbejdelse af kliniske
retningslinjer (1) fravalgt studier, der er mere end 10 ar gamle. Dog har man inkluderet
systematiske oversigtsartikler, der inkluderede originalstudier, der i flere tilfaelde er mere end
20 ar gamle. DJS vil gerne papege, at disse studier ikke afspejler den tid og kontekst, som
resultaterne med denne NKA gnskes overfgrt til. Endvidere har DJS beteenkeligheder
vedrgrende overfgrbarheden af resultaterne fra studier udarbejdet i lande, der har en anden



befolkningssammensaetning, en anden svangreomsorg, herunder anden monitorering i den
afventende gruppe, der er vanskelig at sammenligne med nuveerende danske forhold.

Selektiv inkludering af observationelle studier

Man har valgt primaert at medtage evidens fra randomiserede kliniske studier og metaanalyser
og kun inddraget observationelle studier hvor der var lav eller meget lav tiltro til evidensen ved
de kritiske outcomes. Denne strategi har medfgrt, at man fx for intrauterin fosterdgd har
undladt at s@ge efter observationelle studier. Dette pa trods af, at intrauterin fosterdgd er et
sjeeldent udfald, som ofte er vanskeligt at belyse i et randomiseret studiedesign. Denne
strategi har betydet, at nutidige danske registerbaserede studier ikke indgar i datagrundlaget.

SWEPIS-studiets veegt

DJS finder det problematisk, at resultaterne fra det svenske SWEPIS-studie ikke fortolkes mere
forsigtigt. Studiet blev afbrudt efter man havde inkluderet lidt over en fjerdedel af det
planlagte antal deltagere, da der i den afventende gruppe var seks tilfeelde af perinatal
fosterdgd mod ingen i interventionsgruppen. Afbrydelsen af studiet medfgrte, at
datagrundlaget ikke har tilstraekkelig styrke til at afggre, om forskellen mellem grupperne var
en reel forskel grundet interventionen eller et tilfaeldigt fund (2). Det bgr desuden bemeerkes,
at der ikke var tilfaelde af perinatal dgd i ‘Stockholms-gruppen’, som udgjorde 41% af
deltagerne. Stockholm var det eneste studie site, hvor man havde fulgt forsggsprotokollen og
opfyldt inklusionskriteriet om en ultralydsscanning i uge 41+0.

Sammenligningsgruppe

Der er medtaget studier med divergerende kriterier for og uden en gvre graense for
graviditetsleengde i den afventende gruppe. Fem ud af ni studier (PICO 1a) inkluderer kvinder
med graviditetslaengde udover 42+0 (helt op til GA 44+0). Metaanalyser, der anvender vide
kriterier for graviditetslaengde i den afventende gruppe, risikerer derfor at overestimere
negative udfald i den afventende gruppe, hvis denne forventes at have fgdt inden 4240 (3).
Herudover betyder heterogeniteten, at man i hovedanalyserne (s.19-23) har samlet
graviditetsleengde 42+0 og graviditetsleengde over 42+0. Fire af de ni studier (PICO 1a)
"ekskluderede kun risikograviditeter i begreenset omfang” (s. 14). Dette kan medfgre
usikkerhed om, hvorvidt der reelt kun er inkluderet studier med lavrisikopopulationer.
Resultater fra ovenstdende analyser afspejler derfor ikke nutidig dansk praksis, hvor
igangseettelse af fadslen anbefales, sa fgdslen er afsluttet ved GA 42+0 (DSOG) (4). Klinisk
erfaring siger os, at en meget lille andel af kvinder arligt gnsker at ga laengere end 42+0.
Evidensgrundlaget og radgivning af disse kvinder ligger udenfor denne NKA’s omfang.

Det skal ligeledes anfgres, at kun 20% af de kvinder, der fik tilbudt deltagelse i SWEPIS-studie
takkede ja, og noget lignende gor sig geeldende for andre randomiserede studier, der
undersgger igangseettelsers implikationer. Dette kan medfgre, at studiernes eksterne validitet
er udfordret.



Kvindernes perspektiv

DJS finder det positivt, at kvindernes perspektiv er belyst gennem en metasyntese af kvalitative
studier, og at der i den kliniske anbefaling lzegges vaegt pa, at beslutningen om igangsaettelse skal
foretages pa et informeret grundlag. De kvalitative studier viser med alt tydelighed udfordringer i
at give en passende mangde information, at informere pa en made sa kvinden/parret kan
foretage et reelt informeret valg. Videre ses der udfordringer med at tilbyde kvinderne stgtte i
passende grad under igangsattelsen og i tidlig fedsel.

DJS opfordrer Sundhedsstyrelsen til, at der udarbejdes et nationalt beslutningsstgtteveerktgj som
skal ligge klar til anvendelse i klinikken forud for en eventuel implementering af en ny anbefaling.

Intrauterin dgdelighed

| den kliniske anbefaling estimerer man, at syv bgrn arligt potentielt vil kunne reddes fra
intrauterin fosterdgd. Til denne beregning inkluderes imidlertid alle fedsler i 2012 til 2018 fra uge
41+0 og frem (NKA angiver 10 intrauterine dgdsfald i gennemsnit pr. ar) (NKA, Bilag 9). Det vil sige,
at “fadslerne fra uge 41+0 bdde inkluderer risikograviditeter og normale graviditeter, og at de
nuvaerende igangseettelser fra 41+0 ogsa inkluderer risikograviditeter, altsd hvor man har sat
fadslen i gang enten pd grund af en risikofaktor hos moderen eller der har vaeret indikation af at
barnet ikke har det godt” (NKA, bilag 9).

| DJS undrer vi os over, at man fra Sundhedsstyrelsens side ikke har indhentet data fra
Fedselsregisteret fra perioden 2012-2018, saledes at man i beregningerne kunne tage hgjde for
disse faktorer og derfor foretage beregningerne direkte fokuseret pa malgruppen for denne NKA®,
En sadan beregning ville give aftagere af den kliniske anbefaling et bedre grundlag for at vurdere
effekten af en aendret praksis for reduktion af intrauterin fosterdgd og sandsynligvis give et lavere
antal tilfaelde af intrauterin fosterdgd. En sadan beregning vil og dermed ogsa give et mere praecist
estimat for Number Needed to Treat.

DJS opfordrer Sundhedsstyrelsen til at foretage denne beregning inden en endelig stillingtagen til
implementering af denne NKA.

Den estimerede effekt af eendret igangsaettelsespraksis afhaenger derudover af kvaliteten af den
tilgaengelige evidens. Som det fremgar af foregaende afsnit, opfatter vi kvaliteten af evidensen
vedrgrende intrauterin fosterdgd som lav og formentlig overestimeres antallet af tilfaelde af
intrauterin fosterdgd, der kan undgas.

1 patientgruppen i denne anbefaling er afgraenset til raske gravide kvinder, med en forventet normal fgdsel, med ét
forventet raskt foster i hovedstilling. Gravide kvinder med tidligere kejsersnit, BMI over 35 og alder over 40 ar er ikke
omfattet af denne anbefaling”.



Bivirkninger ved igangsattelse af fodsler

DJS stiller sig kritisk overfor antagelsen om, at et gget antal igangseettelser ikke vil have betydelige
skadelige virkninger for kvinden og barnet (NKA s. 11).

Pa baggrund af de inkluderede randomiserede studier, konkluderes det, at det ggede antal
igangseettelser ikke formodes at kompromittere bgrnene, gge antallet af kejsersnit, eller
forekomsten af stgrre blgdninger efter fgdslen.

| en australsk kohorteundersggelse af igangsaettelse uden medicinsk indikation (7), finder
forfatterne, at randomiserede og observationelle studier konsistent ikke er i overensstemmelse
med evt. ugnskede konsekvenser ved igangsattelse og opfordrer derfor klinikere til at skaerpe
opmaerksomheden pa netop denne uoverensstemmelse. Af kohorten fremgar det, at
igangsaettelse i sig selv gger bl.a. frekvensen af kejsersnit, blgdning efter fgdslen. Forfatterne
opfordrer til en skaerpet opmaerksomhed pa implikationer ved igangsaettelse i den kliniske
virkelighed. Som et eksempel kan naevnes, at den samlede frekvens af kejsersnit i Goteborg steg
fra 19 til 23% i forbindelse med indfgrslen af den nye anbefaling for igangsaettelse ved GA 41+0
(8). 1 DJS er vi dog bevidste om, at denne ggning ikke per se kan tilskrives andret praksis
vedrgrende igangsattelser.

DJS vil dog pa det kraftigste opfordre til, at der udarbejdes en plan for monitorering af effekten
ved en evt. praksiseendring hvad angar intrauterin fosterdgd og fgdselskomplikationer.

DJS star til radighed, hvis man gnsker en uddybning af vores hgringssvar.

Pa vegne af det Videnskabelige Udvalg og bestyrelsen i Dansk Jordemoderfagligt Selskab

Wee Ao a/a%

Mie de Wolff

Formand for Dansk Jordemoderfagligt Selskab
Mie.gaarskjaer.de.wolff@regionh.dk

Dansk
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Jordemoderforeningens hgringssvar, den nationale kliniske anbefaling for igangsaettelse af fgdsler
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Hgringssvar vedrgrende den nationale kliniske anbefaling for
igangsaettelse af fgdsler

Baggrund for hgring

| Danmark anbefales gravide kvinder at fa fgdslen sat i gang, hvis de nar til gestationsuge 41+ 3-5. Pa
baggrund af nyere studier vedrgrende det mest hensigtsmaessige tidspunkt for at tilbyde igangsaettelse af
f@dslen til gravide kvinder med lav risiko for komplikationer, anmodede Jordemoderforeningen i 2020,
sammen med Dansk Selskab for Obstetrik og Gynakologi og Danske Regioner, Sundhedsstyrelsen om at
udarbejde en national retningslinje for tidspunktet for igangsaettelse.

Arbejdet har nu pagaet i halvandet ar, og er mundet ud i et udkast, der er sendt i bred national hgring

Jordemoderforeningen takker for det fremsendte materiale, som vi med interesse har laest.
Indledningsvist vil vi i det fglgende basere de kommentarer, som materialet har afstedkommet, i en
sammenfattende del (resumé), for i den uddybende del at brede kommentarerne ud.

Resume

PICO-spgrgsmal

| mangel af studier, der undersgger geeldende praksis (41+ 3) mod 41+0, og gaeldende praksis mod uge
42+0, finder Jordemoderforeningen, at anbefalingen alene burde have adresseret 41+0 vs. 42+0. Da
forskellen imellem nuvaerende praksis og igangsaettelse uge 41+0 er pa tre til fem dage, er det ikke rimeligt,
at man veelger at sammenligne igangsaettelse i uge 41+0 med afventen ud over uge 42+0 (i visse af
studierne straekkende sig over en endda meget lang periode).

Anvendt litteratur/evidens

Den anvendte litteratur er for de fleste studier irrelevant i forhold til at undersgge praksis svarende til
dansk praksis. Der anvendes studier af meget hgj alder og fra en raekke lande, som ikke er sammenlignelige
med Danmark. Begge er forhold, der i hgj grad risikerer at introducere en stor grad af bias.

Beregning af effekt pa intrauterin ded

Det synes ikke at vaere transparens i estimatet vedrgrende forventet effekt af intervention i en dansk
kontekst. Pa baggrund af en raekke forhold finder Jordemoderforeningen anledning til at tro, at antallet af
bgrn, der potentielt kan reddes, er overestimeret.
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Komplikationer som fglge af indgreb/Subgruppeanalyser

Subgruppeanalyserne afspejler effektestimater baseret pa studier, der undersgger en population mere
relevant i en dansk kontekst. Alene pa den baggrund burde analyserne have varet prasenteret og
behandlet separat.

Monitorering
Jordemoderforeningen finder det glaedeligt, at Sundhedsstyrelsen anbefaler en taet monitorering, hvis
anbefalingen pa et tidspunkt skulle blive implementeret.

Monitorering af praksis i Sverige

| Sverige har man i en raekke regioner allerede sendret tilbud om igangsaettelse fra uge 42+0 til uge 41+0.
Udtraek fra nationalt svensk register viser, at mortaliteten er faldet, men dette er sket pa tvaers af alle
fedesteder, ogsa de fedesteder, der ikke har sendret regime. Der er ikke forskel imellem fgdestederne ift.
Apgar<4 efter 5 minutter. Til gengzeld ser man en stigning i antallet af kejsersnit.

Ressourceforbrug

Jordemoderforeningen har faet udarbejdet et estimat over ggede udgifter til igangsattelse. Vi forventer et
markant gget ressourceforbrug, som potentielt vil fa meget alvorlige konsekvenser for svangreomsorgen.
Dertil risikerer en implementering under de nuvaerende arbejdsforhold pa de fleste af landets fgdesteder at
fa stor betydning for jordemgdrenes fastholdelse i fadegangsarbejdet.

Informationsmateriale

Det er en forudsaetning for, at kvinderne kan traeffe det for dem rigtige valg, at der har fundet en grundig
og fyldestggrende informationsudveksling sted. Dette bgr gg@res via et nationalt udviklet
beslutningsstpttevaerktgi.

Uddybende kommentarer

Det er vaesentligt, at man i svangreomsorgen tilstraeber at minimere risikoen for intrauterin og perinatal
dgd mest muligt. Samtidig er det dog ngdvendigt, at de tiltag, man initierer for at minimere denne risiko,
ikke risikerer at pafgre mere skade pa en stgrre gruppe, end man forsgger at redde. Det er naturligvis
vanskeligt at vaegte balancen mellem det at redde et ufgdt barn op mod det at undga en raekke
komplikationer, der i sjeeldne tilfaelde tillige kan vaere livstruende eller i vaerste fald dgdelige. Det er i denne
kontekst, at anbefalingen er udarbejdet, og i denne kontekst, at vores hgringssvar tager udgangspunkt:

PICO-spgrgsmal

Praksis i Danmark er i dag, at kvinder med forventet lav risiko for komplikationer tilbydes igangsaettelse i
uge 41 + 3-5. Denne praksis a&ndredes i 2011, hvor man hidtil havde anbefalet igangsaettelse ved uge 42+0.
Praksis i Danmark har saledes i en meget lang arraekke veeret at tilbyde igangsaettelse senest ved uge 42+0.
Ganske fa kvinder gnsker ikke at fa deres fgdsel sat i gang efter uge 42+0 (Sundhedsstyrelsen har i bilag 9
medsendt en opggrelse, hvoraf det fremgar, at 104 kvinder over en 7-arig periode (svarende til 15
kvinder/ar) har fgdt efter uge 4240, uden at deres fgdsel er sat i gang). Jordemoderforeningen vurderer, at
det drejer sig om sa lille et antal, at det ikke er relevant at inddrage en gestationslangde ud over 42 fulde
uger i anbefalingsmaterialet.

Sundhedsstyrelsen papeger selv, at risikoen for intrauterin dgd stiger med stigende gestationsalder, hvorfor
det ma forventes, at resultater fra studier uden gvre graense for gestationsalder risikerer at skeevvride de
resultater, der vil veere relevante i en dansk kontekst.
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Det mest retvisende i spgrgsmalet vedrgrende tidspunktet for igangseettelse vil derfor vaere at
sammenligne udfald ved igangsaettelse uge 41+ 0 med gaeldende praksis (uge 41+ 3-5) eller geldende
praksis med uge 42+0. Imidlertid er der kun meget lidt evidens pa dette omrade, hvorfor det vurderes
ngdvendigt at sammenligne igangsaettelse i uge 41+0 med afventen til senest uge 42+0. Ingen af disse
scenarier retfaerdigggr, at man vaelger at sammenligne igangszettelse i uge 41+0 med afventen ud over uge
42+0.

Alligevel har man i hgringsudkastet overordnet valgt at undersgge uge 41+0 (intervention) mod afventen
(kontrol) —i en reekke af studierne til langt ud over uge 42+0, hvorved resultaterne fra analyserne mister
relevans for en eventuel &endring i dansk praksis.

For at kompensere for dette har man valgt at lave sub-gruppeanalyser, der skal undersgge det pagaldende
udfald for netop uge 41+0 vs uge 42+0. Kommentarer til subgruppeanalyser vil blive behandlet
selvsteendigt i andet afsnit.

Anvendt litteratur/evidens

For at kunne besvare PICO bgr den evidens, som svarene beror p3, veere baseret pa en praksis, der er
sammenlignelig med gaeldende praksis, i en population af kvinder, der er sammenlignelig med den
nuvaerende danske population. Da der er sket en markant a&ndring over tid i fx metode og valg af praeparat
til igangseettelse, kan man ikke anvende studier af sldre dato.

Samtidig er der ogsa sket en andring i populationen af gravide, der nar graviditetsuge 41+0, idet man i dag
i hgjere grad saetter kvinder tidligere i gang end man gjorde for fx 20 ar siden. Det drejer sig fx om gravide
med forhgjet blodtryk (gravide seettes i dag i gang helt ned til uge 37+0, hvis de har let forhgjet blodtryk),
let praeeklampsi, leverpavirkning, forhgjet BMI, alder > 40 ar etc.

Derved er populationerne heller ikke leengere sammenlignelige. Man kunne fristes til at argumentere for,
at det randomiserede design eliminerer risikoen for bias i overfgrbarhed, men stgrre komplikationsgrad
blandt gravide vil skaevvride resultaterne i forhold til risiko for flere dgde bgrn i den afventende gruppe.
Derfor kan man ikke anvende studier af seldre dato.

Alligevel har Sundhedsstyrelsen valgt at inddrage litteratur, der er mere end 50 ar gammel, og som i visse af
undersggelserne stammer fra lande, vi ikke normalt sammenligner os med (fx Tyrkiet og Indien), da
populationerne er meget forskellige, herunder i forhold til perinatal mortalitet, indsatser i
svangreomsorgen, sundhedskompetencer, adgang til sundhedsydelser, formentligt forskelle i kriterier for
igangsaettelse etc. Selv metoderne til at fastsaette terminsdatoen afviger fra dansk praksis, dvs. hele
beregningsgrundlaget er forskelligt.

Dette risikerer at tilfgre en stor skaevvridning i resultaterne.

Det meget omtalte SWEPIS-studie bidrager med et stort antal cases til den perinatale mortalitet i
analyserne. Studiet blev afbrudt, efter at man havde inkluderet 27 % af den intenderede population, pa
baggrund af et uventet stort antal dgde bgrn i den afventende gruppe. Mortalitetsraten i den afventende
gruppe var mere end 3 gange sa hgj som i baggrundspopulationen i Sverige. Tillige var der store forskelle i
monitoreringstilbuddet imellem de forskellige fgdesteder. | Stockholm, som bidrog med 40 % af
studiepopulationen, tilbgd man ultralydsscanning til alle kvinder i uge 41. Her fandt man ingen dgdsfald i
den afventende gruppe. Monitorering fra uge 41+0 er ogsa standard pa de fleste fgdesteder i Danmark.
Der er saledes store problemer med at anvende data fra SWEPIS-studiet, blandt andet fordi studier afbrudt
for tid altid vil skaevvride resultaterne, men disse problemer italesaettes kun ganske overfladisk i
hgringsudkastet.
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Der laves en enkelt analyse, hvori SWEPIS ekskluderes, og det argumenteres, at OR ikke aendrer sig
betydeligt, hvorfor risikoen ikke overestimeres. Der burde dog vaere lavet en subgruppeanalyse pa
subgruppe 41+0 vs 42+0, da det er denne, der er relevant i en dansk kontekst. En sddan analyse ville have
@ndret sig voldsomt, havde man ekskluderet SWEPIS. | sa fald havde der kun vaeret to studier med
sammenlagt 4 dgde bgrn og et konfidensinterval, der formentligt ikke kan paviste effekt af rutinemaessig
igangsaettelse.

Sundhedsstyrelsen vurderer, at evidensen vedrgrende intrauterin og perinatal dgd er af hgj kvalitet.
Ovenstaende indikerer dog tydeligt, at evidensen ikke kan baere denne gradering, og vi mener, at evidensen
bgr nedgraderes herefter.

Intrauterin/perinatal mortalitet

Der dgr arligt mellem 5-13 bgrn i Danmark fra uge 41+0 og frem, med en gennemsnit pa ca. 10 bgrn pr ar.
Disse 10 bgrn danner basis for beregningerne af den estimerede effekt af et @®ndret igangsaettelsesregime.
Det er derfor vigtigt at veere opmaerksom pa en raekke forhold vedrgrende disse bgrn og den made,
estimaterne er frembragt pa.

Det vil vaere naerliggende at antage, at nogle af disse bgrn er dgde intrauterint fer uge 41+0, men fremgar i
registeret fra uge 41+0, da f@dslen skulle igangsaettes, og man f@rst registrerer dgdstidspunktet ved
fodslen. Disse bgrn ville ikke kunne reddes med den foreslaede aendring i regime for igangsaettelse. Det
samme ggr sig geeldende for de (fa) bern, der fgdes efter uge 41+0 med uidentificerede misdannelser
uforeneligt med liv. Sundhedsstyrelsen anfgrer dog ikke, om man har undersggt arsagerne til dgd
naermere.

Ligeledes fremgar det heller ikke, om bgrnene er dgde i forbindelse med et igangsaettelsesforlgb, under en
spontant igangseettende fgdsel, eller om bgrnene er dgde for fgdslen.

Det fremgar heller ikke, om det er undersggt, hvorvidt det ville have vaeret muligt at redde bgrn, der dgde
f@r fgdslen, hvis fgdslen havde veeret sat i gang tidligere.

Endnu et centralt aspekt i vurderingen af overfgrbarhed er, at pagaldende Nationale Kliniske Anbefaling er
tiltaenkt lavrisiko gravide. Saledes er gravide med medicinske- eller graviditetsrelaterede sygdomme, BMI
over 35, alder over 40 ar, tidligere kejsersnit eller mere end ét foster ikke medtaget i anbefalingen. | disse
tilfaelde vil en igangsaettelse veere pa indikation af risikofaktorer og saledes ikke omfattet anbefalingen.

Imidlertid bestar populationen af gravide kvinder, der i Danmark passerer uge 41+0, inden de fgder, ikke
alene af kvinder med lav risiko for komplikationer. En andel af disse kvinder vil nemlig allerede vaere blevet
tilbudt igangsaettelse i uge 41+0, grundet alder >40 ar, BMI >35 etc. Disse kvinder vil vaere i gget risiko for
komplikationer, ligesom der er gget risiko for intrauterin mortalitet.

Der er i Sundhedsstyrelsens analyser ikke justeret for dette forhold, ligesom det heller ikke italesaettes.

Sundhedsstyrelsen ekstrapolerer pa baggrund af metaanalysen til danske forhold og vurderer, at man vil
kunne redde 0,6 bgrn/1000 fgdsler.

Herefter bliver regnestykket meget komplekst. Baseret pa en antagelse om, at 20 % af kvinderne ikke vil
tage imod tilbuddet om igangseettelse! konkluderes det, at et sendret regime vil medfgre 5.500 flere

1 Dette baseres jvnf. bilag 9 pa et lille norsk studie. Kvinderne i den afventende gruppe i dette studie blev tilrddet
afventen til dag 294 (=42+0), men maternal request for tidligere igangszettelse blevimgdekommet. 20 % af kvinderne
gnskede at afvente. Altsa valgte 80 % af fa sat fgdslen i gang, selvom de blev anbefalet at afvente.

Vi finder dybest set ikke, at dette datagrundlag er brugbart til at kunne sige, at 20% af danske kvinder ville gnske at
afvente — de vil netop ikke blive anbefalet afventen som kvinderne i det norske studie blev.
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igangsaettelser. Pa baggrund af disse tal kunne man formode, at man med et @&ndret regime vil kunne
redde 3 bgrn arligt (0,6x5.500/1.000), men Sundhedsstyrelsen synes at inddrage samtlige igangsaettelser —
ogsa dem, der i forvejen saettes i gang - efter uge 41+0 (selvom man fgrst regner antal igangsaettelser fra
uge 41+1 ud fra devisen om, at kvinderne fgder spontant uge 41+0, mens mortaliteten opggres fra uge
41+0). Herved bliver antallet af bgrn, man formoder at kunne redde ogsa kunstigt hgjere — det fremgar
bare ikke tydeligt, hvorfor man ggr dette. Det vil vel netop vaere forventeligt, at de igangsaettelser, man
allerede udfgrer, har et forebyggende element, og derved ikke bgr indbefatte (szerligt mange) dgde bgrn.

Endelig anfgres det, at ‘numbers needed to treat’ (NNT) er 1600. Ved efterregning synes tallet dog at vaere
1667, hvilket, hvis man vaelger at afrunde, retteligt burde afrundes til 1700 fremfor 1600.

Pa baggrund af ovenstaende manglende justeringer for risikograviditeter, samt for uklare
udregningsmetoder, tror vi, at antallet af bgrn, der potentielt kan reddes, er overestimeret. Vi henstiller
derfor til, at man gentager analyserne med stgrre transparens, og at analyserne eventuelt foretages af en
udefrakommende statistiker.

Komplikationer som fglge af indgreb/subgruppeanalyser

Der synes ikke at vaere konsistens i maden, hvorpa evidensen graderes. Dette ggr sig iseer geeldende i
subgruppeanalyserne.

Da disse analyser er de analyser, der kommer taettest pa at vaere af relevans for danske forhold, bgr de
praesenteres selvstaendigt, uanset retning og signifikans. Dette er isaer vigtigt, da disse analyser ogsa
baseres pa de (fa) studier, der er tidssvarende.

| det fglgende eksemplificeres problemstillingen ud fra et outcome, der er vurderet som vaerende vigtigt.

Navlesnors pH < 7,00 (s 15)

Her fremgar det tydeligt, at effektestimaterne peger i forskellige retninger afhaengigt af
subgruppeanalysen. Der ses overordnet ikke en sammenhang mellem igangseettelse og risiko for
navlesnors pH < 7,00. Men subgruppeanalyserne (41+0 vs 42+0) finder, at 5 flere bgrn pr 1000 fgdsler fgdes
med pH < 7,00 ved igangsaettelse uge 41+0, mens 2 faerre bgrn pr 1000 fgdsler fades med pH < 7,00, hvis
41+0 sammenlignes med senere end 42+0. Man veelger dog kun at preesentere det samlede estimat, da det
anfgres, at der ikke er signifikant subgruppeeffekt.

Den fgrstnaevnte analyse er den, der er relevant i en dansk kontekst. Samtidig afspejler beregningerne hgjst
sandsynligt ogsa, at der er sket en sendring i svangreomsorgen over tid, hvilket igen taler for, at man bruger
subgruppeanalyserne.

Det er tankevaekkende, at man ignorerer denne subgruppeeffekt, da den giver en bekymring om, at man
kan risikere (nedgraderet pa grund af brede effektestimater) at pafgre 5 bgrn en alvorlig potentiel skade
som fglge af iltmangel, for at redde 0,6 barn.

Ekstra analyser

Det fremgar, at der post hoc blev inkluderet yderligere tre vigtige outcomes, herunder lzengden pa fgdslen.
Der er meget varierende praksis i tilrettelaeggelsen af igangsaettelser imellem forskellige lande, hvilket ggr
denne sammenligning virkelig vanskelig — og mindre relevant. Danmark er sa vidt vides det eneste land, der
sender stgrstedelen af de igangsatte kvinder hjem med det vefremkaldende medikament. Til gengeeld vil
man oftest bede kvinderne om at komme ind sa snart veerne begynder, fordi man netop har anvendt et
potent medikament. |lande, hvor man har kvinderne indlagt fra opstart, vil der nok vaere en tilbgjelighed
til, at de vurderes at vaere i fgdsel senere, da de kan fglges teettere allerede — derved er de dog lengere
indlagt inden fgdslen starter — som det ogsa fremgar af opggrelserne fra SWEPIS-studiet. | hgringsudkastet
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praesenteres tiden op til fedslen start som ’‘indlaeggelse fgr fedsel’. Retteligt burde den vaere indregnet som
en samlet fgdselslaengde, da dette giver et mere retvisende billede af, hvad kvinderne kan forvente, og af
den samlede ressourcebelastning.

Vi vil derfor opfordre til, at teksten i dette afsnit preeciseres, alternativt, at analyserne ikke indgar.

Informationsmateriale

Det er glaedeligt at konstatere, at Sundhedsstyrelsen vaegter information til kvinderne hgjt, og at kvinderne
skal informeres grundigt. Jordemoderforeningen mener, at Sundhedsstyrelsen i trad med styrelsens gvrige
ambitioner om at Ipfte patientinddragelsen i sundhedsvaesenet, bgr udarbejde et landsdeekkende
beslutningsstgtteveerktgj forud for en eventuel implementering af den nye anbefaling. Det fremgar dog
ikke tydeligt af udsendte NKA, at Sundhedsstyrelsen vil patage sig denne opgave, hvilket ellers var det
indtryk, som Jordemoderforeningen var efterladt med.

Ressourceforbrug

Sundhedsstyrelsen skriver, at kvinderne og deres partnere skal informeres om muligheden for
igangsaettelse allerede i uge 39+.

Skal informationen gives pa dette tidspunkt ud fra den ngdvendige kvalitet, vil det medfgre en endog
meget stor ekstra omkostning, idet det vil kraeve, at alle gravide, der ikke har fgdt endnu (> halvdelen) skal
informeres. Dette kraever markant ekstra tid (et beslutningsstgttevaerktgj kan ikke anvendes i fx
gruppegjemed). Samtidig vil det kun vaere relevant for en mindre andel af gravide. Man bgr sa laenge som
muligt veere ressourceopsporende fremfor risikoidentificerende for ikke at skabe ungdig bekymring.
Kvinderne og deres partnere skal naturligvis have en almen bred information om forskellige tilbud i
forbindelse med den sidste del af graviditeten. Dette kunne rettelig ske i forbindelse med den almene
fodselsforberedelse. Fgrst nar det naermer sig tidspunktet for igangsaettelse, begynder man mere
dybdegaende at italeszette for den enkelte kvinde og hendes partner, at de kan overveje et tilbud om
igangsaettelse.

Jordemoderforeningen foreslar, at den gravide kvinde og hendes partner kommer til samtale mhp.
igangsaettelse, i uge 40+5. Dette vil stadig give god tid til overvejelse og drgftelse. Det vil dog ogsa
afstedkomme, at 18.000 kvinder arligt skal informeres om tilbuddet, hvilket vil vaere markant faerre kvinder,
end hvis tilbuddet I3 i uge 39+ (forventeligt betydeligt mere end 30.000 — afhaengigt at
informationstidspunkt i graviditetsugen).

Ressourceforbrug kan, jvf. Cochranes beskrivelse?, generelt indga som en del af GRADE-vurderingen.
Sundhedsstyrelsen har dog overordnet ikke medtaget dette aspekt i materialet, men naevner blot
sporadisk, at kvinderne skal informeres om, at de kan risikere at igangsaettelsen udskydes grundet
manglende ressourcer.

Vi finder, at ressourceforbrug, bade vurderet i ekstra personaletimer og i reelle merudgifter er af vaesentlig
betydning, da manglende tilfgrte ressourcer vil fa overordentlig stor betydning for kvaliteten og
sikkerheden i hele svangreomsorgen. Det er derfor ngdvendigt med mere dybdegaende beregninger af
omkostninger forbundet med igangsaettelse.

Det er i denne henseende vigtigt at veere opmaerksom p3, at det vil veere forkert at beregne udgifterne
alene pa en antagelse om, at et igangseaettelsesforlgb kraever X antal ekstra timer til
igangsaettelsesproceduren og det efterfglgende forlgb, hvilket sa blot skal ganges med Ignningen Y. Herved
tages der ikke hgjde for, at der er en lang reekke forhold, der er med til at fordyre indgrebet markant. Et af
disse forhold er, at der, ud over de ekstra ressourcer til information, skal vaere et akutberedskab pa hvert

2 https://training.cochrane.org/grade-approach
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hospital til at handtere de laengere forlgb og ekstra mange kontroller, som kvinderne har i Ipbet af
igangsaettelsen — og et sddant akutberedskab er omkostningstungt.

Jordemoderforeningen har med hjzlp fra en sundhedsgkonom faet estimeret det ekstra ressourceforbrug,
og det vurderes konservativt sat, at det vil koste 50 — 70 mill. at indfgre (belgbet vedrgrer primaert
Ignninger, og der er derfor ikke iberegnet en lang raekke andre udgifter) og kraeve 100 — 120 ekstra
jordemoderarsveerk. Opggrelsen kan rekvireres ved henvendelse til Jordemoderforeningen.

Som situationen er for naerveerende pa mange af de danske fgdesteder, er der ikke hverken normering eller
reel jordemoderkapacitet til at varetage det nuvaerende antal igangsaettelser ud fra den geeldende
anbefaling. At skulle opskalere antallet af igangsaettelser til det i hgringsudkastet foreslaede, vil ikke vaere
muligt, og vurderes tillige at ville udggre en gget risiko for bade den gravide og fosteret.

Det vil palaegge jordemgdrene et forgget arbejdspres, som sandsynligvis vil fgre til, at endnu flere
jordemgdre forlader faget. Det vil derfor af denne arsag ogsa vaere uforsvarligt at implementere
anbefalingen for nuvaerende. Jordemoderforeningen vurderer, at det vil tage ar inden
jordemoderkapaciteten er pa et niveau, hvor tilbuddet for nuvaerende kan handteres under rimelige
forudseetninger.

Manglende ressourcer risikerer tillige at fgre til, at der allokeres midler fra vaesentligt omrader i
svangreomsorgen, herunder sundhedsfremmende og sygdomsforebyggende tiltag — og stgtte til sdrbare
gravide. Dette vil veere steerkt ugnskeligt, da det kommer den brede skare af gravide til gavn.

Monitorering

Det er glaedeligt at se anfgrt, at Sundhedsstyrelsen planlaegger, at en eventuel &endring i anbefalingen skal
monitoreres taet. Det er Jordemoderforeningens forhabning, at man vil reagere adakvat pa resultaterne af
denne monitorering. En sdadan monitorering bgr systematisk fglge tidsforbrug og indlaeggelsesdage.
Ligeledes bgr Sundhedsstyrelsen sikre, at der arbejdes malrettet med at fa rettet op pa den kendte
problematik omkring manglende indberetning af bivirkninger til igangsaettelsesforlgb. Kendte bivirkninger
til behandlingen bgr monitoreres taet. Pa nuvaerende tidspunkt mangler systematisk viden om omfanget af
igangsatte, der oplever hyperstimulation, pavirket hjertelyd under fgdslen, mislykket igangsaettelse samt
styrtfgdsler. Dette bgr derfor ogsa monitoreres.

Fra randomiserede studier til klinisk praksis
Det er velkendt, at effekten af RCT-studier ikke kan genskabes, nar de implementeres i klinisk praksis®, og
netop derfor er det ogsa vigtigt, at man sikrer en fortsat monitorering efter implementering.

| den henseende er det betydende, at man naturligvis monitorerer udviklingen i den perinatale mortalitet,
men ogsa blandt andet sectiofrekvensen og frekvensen af brugen af epiduralblokader. De sidstnaevnte er
begge outcomes, der for nuvaerende i klinikken vurderes at vaere markant forgget blandt kvinder, der har
faet sat deres fgdsel i gang, selvom de enten ikke vurderes at veere hyppigere forekommende eller kun
marginalt forggede, i metaanalysen.

Der er foretaget udtraek fra et stort dansk fgdested baseret pa en rigid selektion af kvinder med spontant
indszettende fgdsel efter uge 41+0 sammenholdt med kvinder, der har faet sat fgdslen i gang efter 41+0
med en primaer GA-indikation. Man finder her en sectiofrekvens pa 13,5 % blandt den fgrste gruppe, og 21
% i den anden gruppe. Saledes synes risikoen at vaere markant forgget i et observationelt design. Vel

3 Amelia J. Averitt, Chunhua Weng, Patrick Ryan & Adler Perotte. Translating evidence into practice: eligibility criteria
fail to eliminate clinically significant differences between real-world and study populations. npj Digit. Med. 3, 67
(2020). https://doi.org/10.1038/s41746-020-0277-8
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vidende, at et sddan dataudtrak ikke vaegter tungt i evidensgjemed, maner resultaterne dog til behov for
naermere undersggelse og understreger ngdvendigheden af taet monitorering.

| Sverige har man som fglge af SWEPIS studiets resultater implementeret igangseettelse uge 41+0 pa mange
hospitaler i 2018-2019, lang tid fgr den svenske nationale guideline kom i hgring. Det er derfor relevant at
undersgge, om &ndringerne har afstedkommet a&ndringer i udkommet.

Vi har pa baggrund heraf kontaktet den svenske jordemoderforening, der med udgangspunkt i vores
henvendelse har foretaget en raekke udtraek i det svenske nationale graviditetsregister*:

Andelen af igangseettelser steg i perioden 2018 — 2021 fra 35 % til 51 % blandt kvinder med GA> 41+0. |
samme periode har man i Sverige set et fald i antallet af intrauterint dgde bgrn, fra ca. 37 bgrn til 17 bgrn i
2021. Faldet er generelt for hele landet og uafhangigt af om det lokale fgdested har aendret
igangsaettelsespraksis eller ej. Det kan skyldes, at alene det, at man har mere fokus pa omradet, er med til
at nedsaette risikoen - den sdkaldte Hawthorne effekt. Det er vaerd at huske, at man i Sverige inden a&ndret
praksis tilbgd igangsaettelse fra uge 42+0 - og ikke som i Danmark i uge 41+ 3-5 - hvorfor resultaterne ikke
direkte kan overfgres til dansk praksis.

Mht lav Apgar-score (<4 ved 5 min) findes ingen forskel imellem fgdesteder, der inducerer > 60 % af de
gravide i uge 41+ sammenholdt med fgdesteder, der inducerer < 45 % af gravide i uge 41+.

Pa Sahlgrenska i Goteborg har man gget andelen af igangsaettelser efter uge 41+, fra 40 % i 2018 til 60 % i
2021. Samtidig er kejsersnitfrekvensen steget fra 13 til 18 % i gruppen af fégdende > 41+. Man har nedbragt
andelen af IUFD fra 0,08 % til 0,04 % (8 bgrn vs 4 bgrn). Dog ses, at man pa Sahlgrenska havde samme lave
mortalitet i 2015 og 2016 som man fandt i 2020 og 2021, hvilket gger muligheden for at der er tale om
tilfaeldige fluktuationer pa sma tal.

Sprogbrug

Vi finder, at formuleringen i anbefalingen til tider er noget tendentigs. Dette eksemplificeres ud fra
udkommet "epiduralblokade’, hvoraf det fremgar, at det er sveert at konkludere, om et gget brug af
epidural bedgvelse ngdvendigvis er darligt. Dette baseres blandt andet pa et argument om, at kvinder, der
far fedslen sat i gang, maske oftere tilbydes epiduralblokade, eller at der er bedre tid til at lsegge den.
Fgrst og fremmest er oplevelsen i klinikken, at man generelt tilstraeber, at fadende med gnske om epidural
far deres gnske opfyldt. Man naegter dem ikke epidural fordi deres fgdsel er startet spontant.
Sundhedsstyrelsen burde have omtalt det mere komplekse aspekt i brugen af epiduralblokade; bade de
gavnlige virkninger, men ogsa de potentielt skadelige, nemlig at den har en raekke ugnskede bivirkninger®,
der kan have stor betydning for det efterfglgende forlgb. Sdledes kan fx naevnes, at omkring 10-20 % af alle
kvinder med epiduralblokade far feber (mod 1-4 % af kvinder uden epidrulablkoade - feber kraever
antibiotikabehandling og ofte efterfglgende laengere indlaeggelse til observation — og der anbefales sectio
indenfor ‘timer’, hvis moderen far feber under fgdslen — feber i sig selv har dertil muligvis en skadelig
virkning pa fosteret), og der er risiko for durapunktur med efterfglgende sveer hovedpine

Videre perspektiv

Jordemoderforeningen ser frem til, at de formentlig mange hgringssvar indgar i det videre arbejde omkring
udviklingen af en national klinisk anbefaling vedrgrende det mest optimale tidspunkt for igangszettelse af
fedsler blandt kvinder uden risiko for komplikationer, der er naet til uge 41+0 i deres graviditet.

4 www. graviditetsregistret.se
5 http://www.dasaim.dk/wp-content/uploads/2021/02/F%C3%B8deepidural-vejledning-DASAIM-februar-2021.pd



NOTAT

Skabelon til hgringssvar for nationale kliniske anbefalinger

| forbindelse med hgringssvar pa nationale kliniske anbefalinger bedes nedenstaende
skema anvendt til de regionale hgringssvar:

Navn pa national klinisk anbefaling

National Klinisk Anbefaling om igangsaettelse af fgdsler.

Tekst i kursiv er mulige relevante emner, men ikke obligatoriske.

Generelle faglige kommentarer

Vi efterlyser en forklaring pa, hvorfor SST har valgt at @&ndre det nationale doku-
ment fra en NKR til en NKA. Hvad ligger der i en “anbefaling” ift. afdelingernes for-
pligtelse? Vi finder, at der helt overordnet er noget sprogligt/betydningsmaessigt
problematisk ved at navngive dokumentet “anbefaling om igangsaettelse”., idet tit-
len i sig selv kommer til at signalere noget normativt. Blot en andring til “Anbefa-
ling i forhold til overvejelser om igangseettelse af fgdsel efter termin” ville kunne
blgde noget op. Ikke mindst set i lyset af den meget lave evidens. Med en “anbefa-
ling” pa dette omrade, men sa stor usikkerhed og uenighed om evidensen er svaer
at forsta som andet end en intention om at presse en bestemt handtering af gravi-
diteter efter termin igennem.

Vi efterlyser gennemsigtighed ift de omrader, hvor arbejdsgruppens medlemmer
har veeret uenige. Det bgr fremlaegges, hvad der har vaeret uenighed om, om hvor
SST har truffet beslutninger.

Vi efterlyser ogsa en beskrivelse af, hvordan man i kliniske praksis skal navigere
med afszet i en "svag anbefaling om at overveje igangszettelse”. Hvem har ansvar
og bemyndigelse til at foretage en sadan overvejelse og beslutning om den enkelte
gravide skal tilbydes igangsaettelse? Og hvornar er det i det hele taget relevant, nar
vi har lav/meget lav tiltro til evidensen bag anbefalingen?

Det er uklart, om det skal laeses sadan, at der ogsa er en ”svag anbefaling” for at
anbefale at f@dslen sker inden GA 42+0. Hvordan vurderes evidensen for denne del
af det centrale budskab?

Principperne for Svangreomsorgen, som beskrevet i de nye Anbefalinger for Svang-
reomsorgen 2021 er bl.a. at: ”(...) Svangreomsorgen for gravide og fedende bgr fo-
rebygge sygeligggrelse og overbehandling og bgr fremme den spontane, normale
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fodsel” (SST 2021, s.10). Vi stiller spgrgsmalstegn ved om denne Nationale kliniske
anbefaling bidrager til dette princip, nar mange ukomplicerede graviditeter skal
saettes i gang, men de risici og komplikationer dette medfgrer, for maske at fore-
bygge ét perinatalt dgdsfald.

Vi mener ikke den nationale kliniske anbefaling kan sta alene, men skal suppleres
med informationsmateriale til de gravide og gerne et beslutningsstgttevaerktgj.
Bade for at optimere ensretningen af information til parrene og for at stgtte klini-
kerne i en nuanceret og velfunderet vejledning, med udgangspunkt i tilgeengelig
evidens samt kvaliteten af denne. Her kunne man eventuelt lade sig inspirere af
beslutningsstgttevaerktgj fra Englang, samt det materiale vi har udviklet i Region
Syddanmark i feellesskab med center for Faelles Beslutningstagning (i forhold til
graviditet efter termin). Det er vigtigt i dialogen med parret om fordele og ulem-
per, at det beskrives, hvorledes de gravide tilbydes monitorering (form, indhold og
hyppighed), samt hvordan man forventer at dette vil pavirke risikoen for intraute-
rin fosterdgd.

Den faglige evidens

Det er meget komplekst og vi henviser pa dette omrade til hgringssvar fra Dansk
Jordemoderfaglig Selskab.

Det kunne veere relevante at undersgge den estimerede risiko for mislykket igang-
seettelsesforlgb, nar tidspunktet fremrykkes. Hvad er overvejelserne ift. “skadelige
effekter” samt specificering af hvad dette indeholder?

Set i lyset af at der igennem mange ar har hersket store uenighed blandt jorde-
mgdre og obstetrikere om gyldigheden af den eksisterende evidens omkring hele
feltet med graviditet efter termin og igangseaettelser heraf, finder vi det meget pro-
blematisk at SST har benyttet en fagkonsulent til udarbejdelse af evidensgrundla-
get med tilknytning til det gynaekologisk-obstetriske speciale. Dette bidrager des-
vaerre kun til en fornemmelse af, at SST pa forhand har haft en agenda om at frem-
rykke tidspunktet for igangsaettelse.

F@r evt. indfgrsel af ny praksis ved graviditet efter termin bgr vi tage ved lere af
tidligere erfaringer og fejltagelser og ikke indfgre nye — og mere gennemgribende
interventioner — uden at have den forngdne evidens herfor pa plads forinden. Og
vi kan ikke stgtte op om en anbefaling, der hviler pa sa spinkelt et evidensgrund-
lag, som det er tilfaeldet med naerveerende NKR.

Side Punkt Linje Specifikke Kommentarer
4 Cen- Neutral fremstilling
trale ”... Denne risiko kan reduceres betragteligt ved igang-
bud- seettelse...”.
skaber

| en national klinisk anbefaling bgr fordele og ulemper
praesenteres sa neutralt som muligt, og termer sdsom
"betragteligt” er ikke neutral — (og der er tale om pro-
miller for den enkelte). Vi anbefaler, at man konse-
kvent anvender absolutte tal (jf SST egen definition af
"absolut effekt” i hgringsudkastet, s. 42).




Sadan er der gennem dokumentet flere passager, hvor
man kunne overveje et andet ordvalg. Nedenfor med
underoverskiften “Neutral fremstilling” gives eksem-
pler herpa og forslag til omformulering.

Remark

Sidste
linje

"Det anbefales, at der ved konsultation hos jordemo-
der i slutningen af graviditeten (senest i uge 39+) ind-
gar en samtale om de tilbud, den gravide/parret vil
blive praesenteret for ved graviditet ud over termins-
dato.”

Her foreslas vi, at det tilfgjes “samt hvorledes fgdsels-
oplevelsen erfaringsmaessigt pavirkes ved et igangsaet-
telsesforlgb. Gerne ved inddragelse af patientberet-
ninger”

Formal

Relevans
Formalet med de Nationale Kliniske Anbefalinger er, jf.
hgringsudkastet”... at understgtte en evidenbaseret

”

indsats....”.

Spgrgsmalet er om den dansk svangreomsorg vil fa et
Igft ift evidensbaseret indsats ved at vi indfgrer en
praksis, hvor 1600 gravide skal sattes i gang for maske
at undga et dgdt foster — ikke mindst set i lyset af, at
og der er tale om en ”svag” anbefaling for.

Det hedder videre (linje 4) at formalet er ”.. medvirke
til prioritering i sundhedsvaesenet.” Prioritering kan pa
ingen made forega ved at se sa isoleret pa en indsats,
som denne NKA ggr.

10

Neutral fremstilling

"Gravide som ikke gnsker igangsaettelse monitoreres
med Igbende tilbud om igangsaettelse”.

Foreslas sendret til fx “Gravide som gnsker at afvente
spontant forlgb, tilbydes Igbende kontrolbesgg og in-
formeres om muligheden for tilvalg af igangszettelse
ved gnske herom” .

10

12

Neutral fremstilling

”...hvor nogle vil gnske igangsaettelse af fgdslen, mens
andre hellere vil afvente spontan fgdsel...”

Foreslas aendret til fx ”...hvor nogle gnsker igangsaet-
telse, mens andre gnsker at afvente spontant forlgb...”

10

13

Neutral fremstilling

"De gravide, som ikke gnsker igangsaettelse bgr moni-
toreres”

Foreslas aendret til fx “Gravide som gnsker at afvente
spontant forlgb tilbydes Ipbende kontroller”.




10 15 Neutral fremstilling
”...men kan vaere en mulighed for gravide, der hellere
vil afvente spontan fgdsel end igangszettelse...”

Foreslas aendret til fx ”...men bgr vaere et tilbud til gra-
vide, som gnsker at afvente spontant forlgb.”

11 Nggle- | 3 "lgangsaettelse uge 41+0 reducerer antallet af intrau-
infor- terine dgdsfald med 0,60 dgdsfald per 1.000 igangsaet-
matio- telser sammenlignet med nuvaerende praksis (igang-
ner seettelse i uge 41+3-5)”

Med denne formulering lover SST mere end den til-
gaengelige evidens kan baere. Det fremgar af hgrings-
udkastet at praksis rundt om i landet indtil nu har vari-
eret, saledes at der ikke alle steder foretages ultralyds-
scanning blandt gravide, der afventer spontan fgdsel.
Det kan saledes ikke udelukkes at nogle dgdsfald er
sket pga insufficient overvagning af de gravide.

Sta her og tryk pa Shift for flere linjer

Kommentarer til organisatoriske forhold

En anbefaling om igangsaettelse i uge 41+0 vil kraeve en meget stor sendring af de
nuveerende organisatoriske forhold pa de danske igangsaettelsesklinikker og fgde-
gange. Beregninger fra Jordemoderforeningen viser at en s&endring af igangsaettel-
ser af fgdsler vil koste mellem 60 og 70 millioner om aret.

Det danske fégdeomrade er i forvejen presset pa ressourcer i form af tid og mangel
pa personale. En indfgrelse af NKA vil derfor betyde en forringelse af kvaliteten af
den samlede svangeomsorg, idet igangsaettelserne kraever mange ressourcer. En
igangsat fedsel tager laengere tid end en spontan indsaettende fgdsel. Derudover
er igangseettelser forbundet med flere indgreb og vil medfgre flere kejsersnit samt
efterfglgende indlaeggelse pa barselsafsnit. Endvidere vil vi forvente et boom af
gentagne efterfgdselssamtaler, flere forlgb i fsdeplansambulatorier ved naestkom-
mende graviditet pga. tidligere traumatiske og langvarige igangseettelsesforlgb og
par, der afstar fra, at fa flere bgrn i fremtiden.

| forhold til organisering af tilbud bgr det indtaenkes, at nogle kvinder vil have be-
hov for betaenkningstid, fgr de er klar til at treeffe beslutning om evt. igangsaet-
telse, og dette vil i sa fald kraeve ekstra kontakt (fysisk eller virtuel). Dette vil kraeve
mere tid i en allerede traengt svangreomsorg. S. 11 under afsnit “Information om
igangsaettelse”, foreslas det, at jordemoderen i forbindelse med konsultationen se-
nest uge 39+, informerer om tilbud efter uge 40. Dette kraever en beregning ift
ekstraudgifter ifm tid til information af en stor gruppe gravide.




Kvindernes oplevelser vaegtes ikke tilstraekkeligt i NKA. Det vil kraeve mange ekstra
ressourcer at skulle kompensere for de potentielt darlige oplevelser, som gravide
allerede nu beretter om. SST skriver bl.a. selv fglgende:

"Den f@dende har brug for et uforstyrret milj@ under forlgbet, fordi igangsattelses-
forlgbet kan medfare uro og sgvnforstyrrelser og manglende privatliv fales stres-
sende og ubehageligt” og “Det er vaesentligt, at den f@dende falges af det samme
personale under hele forlgbet, fordi personaleskift under indlaeggelse for nogle op-
leves som usammenhangende”. Og "Fgdende fgler saledes, at de sundhedsprofes-
sionelle har sa travlt, at de overser de fgdende smerter og kropslige oplevelser, der
forbundet med igangsaettelse, hvilket kan medfgrer manglende smertedaekning”

Det er umuligt at imgdekomme NKA med den aktuelle normeringen af personale,
og NKA, kan have den utilsigtede konsekvens at vaere i modstrid med svangreom-
sorgens retningslinier, idet det for nuvaerende ikke vil veere muligt at ”..tilbyde
sundhedsfaglige ydelser af hgj faglig standard og tilstraebe kontinuitet med hensyn
til indhold og fagpersoner”(SST: s. 16-17).

NKA bgr indeholde beregninger over, hvor ofte det rent faktisk vil veere muligt at
imgdekomme behovet for kontinuitet, ikke mindst set i lyset af at mange igang-
seettelsesforlgb ofte straekker sig over flere dggn. Og disse forhold skal indga i in-
formationen til den gravide forud for beslutning om handtering af graviditet efter
termin. Pa samme vis efterlyses beregninger over hvor ofte der vi opsta flaske-
halse, som betyder forsinkelse og udsaettelse af patientforlgbene, og hvilke bade
patientsikkerhedsmaessige og patientoplevede konsekvenser dette medfgrer.

Opsummerende vil en indfgrelse af denne NKR kraave mange ressourcer, bade i
forhold til handtering fgr, under og efter de mange ekstra igangsaettelser.

Kommentarer til gkonomiske konsekvenser

Vores anbefaling vil veere, at man laver en overordnet gkonomisk beregning af de
gkonomiske konsekvenser ved indfgrelse af denne anbefaling. Heri bgr indga be-
regning af den merudgift, som mislykkede igangsaettelser matte have i forhold til
stigning i sectiofrekvens bade i aktuelle fgdselsforlgb som i de efterfglgende.

Forslag til supplerende litteratur

Regionale kontaktpersoner

Lederkredsen - jordemoderforeningen
Kontakt: chefjordemoder Anette Lund Frederiksen@rsyd.dk






Til SST

Ang. hgringssvar ved. National klinisk anbefaling for igangseettelse af fadsler

Jeg bemarker, at der ikke er en fag-statistiker med i gruppen. Dette er kritisabelt, da der indgar data
fra tidligt stoppede forsgg (SWEPIS), hvilket komplicere fortolkningen. Det kan ikke forventes at
medlemmerne i gruppen - eller reference-gruppen - har kompentencer til dette.

Vi har skrevet om dette i Dagens Medicin. (https://dagensmedicin.dk/forstaaelse-af-evidens-en-
vigtig-ressource-til-prioritering-i-sundhedsvaesenet/)

Jeg anbefaler, at meta-analysen af RCT’er traekkes tilbage (bilag 3), indtil en fag-statistiker har
gennemgaet metode og data. Dette forventes at rykke ved confidens intervallerne.

Antallet af forebyggede dedsfadsler bar revideres jf. overstaende. Det er gennemgaende, at der ikke
indrages confidens intervaller i number-needed-to treat (NTT), fx. Side 11:

1. Deterestimeret, at ca. 20% af de gravide vil takke nej til en igangsettelse ved uge 41+0. En &ndring i
igangseettelsespraksis er estimeret at resultere i ca. 5.500 ekstra igangsattelser om aret til i alt 11.500 igangsettelser fra uge
41+0. Dette vil betyde, at der kan forebygges ca. 7 dgdfgdsler om aret.

Man bgr indrage CI og derfor ogsa anerkende at tallet kan vare negativt, dvs. maske forsage
intrapartum ded.

Specielt metaanalysen indeholdende SWEPIS vil veere beheaftet med bias, da SWEPIS ikke justeres
ift. tidligt stop. Dette vil (nok) ikke &ndre estimatet, men bestemt C195% og dermed hvordan data
skal fortolkes.

SWEPIS kontrolarm er ikke normal. Der er en 0.4% risko for IUFD, mens der er befolkningen

generelt er beskrevet 0.15 pr. 1000 ved GA 41+ og 3.4 pr 1000 for alle graviditeter (PLoS One. 2021;
16(5): e0251965.).

lgvrigt opfylder SWEPIS ikke deres egen protokol i det, kun kvinder i Stockholm blev tilbudt systematisk
ultralyd ved indgang til studiet; dette kan introducere bias.

Man bar overveje brugen af data fer Berlin-murens fald, da moderne obstetrik med bla. ultralyd er
markant anderledes i dag. Og man bgr overveje om obstetrikken i Indien far ar 2000 er
sammenlignelig med Danmark i 2022. Saledes bgr man revidere inkluderede studier til analysen om
dedsfadsel efter GA 41+.

Jeg sympatisere med ordlyden af anbefalingen. Men det data der ligger til grund herfor ber
revideres jf. ovenfor. Dette mhp. Korrekt data til vejleding af vores gravide patienter.

Med venlig hilsen

Jacob Alexander Lykke


https://dagensmedicin.dk/forstaaelse-af-evidens-en-vigtig-ressource-til-prioritering-i-sundhedsvaesenet/
https://dagensmedicin.dk/forstaaelse-af-evidens-en-vigtig-ressource-til-prioritering-i-sundhedsvaesenet/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8148351/

Sundhedsstyrelsen

Danske Regioners hgringssvar om udkast til National klinisk anbefa-
ling for igangsaettelse af fadsler

Sammen med Jordemoderforeningen og Dansk Selskab for Obstetrik og Gynae-
kologi (DSOG) opfordrede Danske Regioner i januar 2020 Sundhedsstyrelsen til
at udarbejde en klinisk retningslinje for igangsaettelse af fgdsler, idet den eksi-
sterende litteratur pa omradet bliver tolket forskelligt. Sundhedsstyrelsen har
herefter udarbejdet et udkast til en national klinisk anbefaling, som blev sendt
i hgring den 2. december 2021.

Danske Regioner svarer pa vegne af alle regioner.

Generelle bemarkninger

Danske Regioner har en reekke bemarkninger og opmaerksomhedspunkter til
anbefalingen. De handler fgrst og fremmest om det evidensgrundlag, som an-
befalingen hviler pa, og om de udfordringer, som anbefalingen i sin forelig-
gende form vil medfgre pa féedeomradet i en situation med betydeligt pres pa
kapaciteten og rekrutteringsudfordringer.

Sundhedsstyrelsen forventer, at anbefalingen om igangsaettelse i uge 41+0 vil
resultere i ca. 5.500 ekstra igangsaettelser om aret, og at dette vil kunne redu-
cere antallet af intrauterine dgdsfald med 0,6 dgdsfald per 1.000 igangsattel-
ser sammenlignet med nuvarende praksis (igangsaettelse i uge 41+3-5). Det
svarer til, at anbefalingen — ud fra de forudsaetninger, der er indbygget i evi-
densgrundlaget — vil forebygge ca. 7 dgdsfald om aret i Danmark.

Anbefalingen er kategoriseret som en sakaldt ”“svag anbefaling”. Det bgr tages
grundigt i betragtning, ndr man ser pa det meget store antal ekstra igangsaet-
telser, som anbefalingen vil medfgre pa et omrade, som i forvejen er staerkt
presset pa kapaciteten. Omradet er kendetegnet ved stor travlhed, seerligt pa
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grund af stigningen i antallet af fgdsler og kontakter i de enkelte forlgb. Samti-
dig oplever flere fgdeafdelinger udfordringer med at rekruttere personale. Det
bgr ogsa tages i betragtning, at igangsaettelser af i gvrigt raske gravide er et
omfattende indgreb og i sig selv indebarer mulige risici.

Det vil ogsa veaere en udfordring i klinikken at skulle arbejde pa grundlag af en
svag anbefaling om ”at overveje igangsaettelse”. Der vil her veere meget be-
graenset beslutningsstgtte at hente for personalet.

Hvis terminologien “overvej” fastholdes i en endelig version af anbefalingen, er
det afggrende, at der samtidig udvikles et beslutningsstgtteveerktgj, som kan
bruges af de jordemgdre og leeger, der er i dialog med de gravide og parrene
om deres valg om igangsaettelsestidspunkt, og som ogsa kan understgtte ens-
artet praksis pa tveers af landet.

Valg af National Klinisk Anbefaling frem for National Klinisk Retningslinje

Spgrgsmalet er, om det kunne have bidraget til en klarere faglig konsensus, hvis
Sundhedsstyrelsen havde valgt at arbejde i formatet National klinisk retnings-
linje (NKR) fremfor National klinisk anbefaling (NKA). En NKR ville have veaeret
mere ressourcekraevende, men kunne have indeholdt flere relevante praksis-
anbefalinger indenfor eksempelvis monitorering, valg af induktionsmetode og
overvagning under igangsaettelse alt efter metodevalg. Det fremhaves fx i an-
befalingen, at der er variationer indenfor monitoreringspraksis pa tveers af fg-
deafdelingerne. National faglig konsensus indenfor ovennavnte omrader og en
opfelgende monitorering af sddanne anbefalinger ville potentielt kunne Igfte
diagnostik- og behandlingskvaliteten og synligggre behov for forskning.

Evidensgrundlaget

Danske Regioner kan vaere bekymret for, om anbefalingen er baseret pa et suf-
ficient evidensgrundlag. Anbefalingen bygger pa studier, der har metodemaes-
sige problemer, flere studier af sldre dato (nogle mere end 10 ar gamle) samt
studier fra lande med populationer, der ikke direkte kan sammenlignes med
danske gravide kvinder. | flere af studierne er der endvidere usikkerhed om-
kring omfanget af inkluderede risikograviditeter, og resultaterne kan derfor
ikke problemfrit bruges som grundlag for at gribe ind i lavrisikograviditeter.

Det undrer desuden Danske Regioner, at Sundhedsstyrelsen i formuleringen af
de to PICO-spgrgsmal har valgt at sammenligne igangszettelse i uge 41+0 med
afventende forlgb. | Danmark er der aktuelt praksis for at igangsaette fgdslen
hos gravide kvinder med ukompliceret graviditet i uge 41+3-5. Styrelsen sam-
menligner derved med en praksis, som ikke svarer til den nuveerende.

Flere af de inkluderede studier afspejler desuden ikke dansk praksis. Der er fx
inkluderet studier med afventen indtil uge 44+0, hvor monitoreringspraksis ikke



er lig den danske. Ligeledes er der inkluderet studier uden gvre graense for af-
venten. Kun tre studier sammenligner igangsattelse 41+0 med igangsaettelse
42+0: et tyrkisk, et hollandsk og et svensk studie. Sidstnaevnte er SWEPIS-stu-
diet, som Sundhedsstyrelsen og arbejdsgruppen vurderer, har metodemaessige
problemer. Styrelsen har derfor foretaget en metaanalyse uden SWEPIS-stu-
diet. Men de fgromtalte studier, som ikke er overfgrbare til dansk praksis, er
fortsat inkluderet. Hvis Styrelsen udelukkende havde lavet en metaanalyse med
de to nutidige, overfgrbare studier ville odds-ratio vise en manglende evidens
for en effekt pa intrauterine dgdsfald.

Arbejdsgruppen har fremlagt danske tal for intrauterin dgd efter uge 41+0 i pe-
rioden 2012-2018. Der er imidlertid ikke redegjort for, hvorvidt disse dgdsfald
er forekommet indenfor anbefalingens malgruppe. Derfor er det uklart, om
overvaegten af intrauterine dgdsfald reelt forekommer blandt raske gravide el-
ler i stedet blandt gravide med komplicerende faktorer. Det fremgar heller ikke,
om nogle af de naevnte tilfelde af intrauterin dgd er forekommet under en
igangsaettelse. En analyse af de intrauterine dgdsfald kan potentielt belyse, om
det er muligt at malrette tilbuddet til specifikke grupper af gravide i uge 41+0
fremfor til samtlige raske gravide.

Bivirkninger

Igangseettelser er ikke uden bivirkninger, hvilket bgr fremga tydeligere af anbe-
falingen. Bivirkninger er fx ikke naevnt under punktet “Centrale budskaber”.

Der star i anbefalingen, at “igangsaettelse sandsynligvis gger risikoen for infek-
tioner og muligvis forekomsten af hyperstimulation”. Hyperstimulation er imid-
lertid anfgrt som en almindelig bivirkning ved indtagelse af Angusta (misopro-
stol), som er under skaerpet indberetningspligt grundet mistanke om underrap-
portering af bivirkninger. Bade hyperstimulation og infektion er alvorlige bivirk-
ninger, der vil blive pafgrt mange flere raske kvinder, heriblandt flere kvinder,
som risikerer at befinde sig i eget hjem med hyperstimulation uden mulighed
for hurtig intervention.

Post partum blgdning (blgdning over 500 ml efter vaginal fgdsel) samt grgnt
fostervand er ligeledes fremhavet som meget almindelige bivirkninger til An-
gusta (over 10 procent). Det er ikke afspejlet i anbefalingen. | DSOG’s anbefaling
for post partum blgdning er igangsaettelse dog naevnt som en risikofaktor. In-
den en evt. implementering af anbefalingen bgr denne uoverensstemmelse af-
klares, og de gravide kvinder bgr informeres tilsvarende.

Der star desuden i anbefalingen, at der i nogen grad ses en gget forekomst af
epidural bedgvelse ved igangseettelse i uge 41+0, og at det kan skyldes, at kvin-
derne har flere smerter, eller at de oftere bliver spurgt, om de vil have en epi-
dural bedgvelse. Styrelsen skriver i forleengelse heraf: "Det er derfor sveert at
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konkludere, om et gget brug af epidural bedgvelse ngdvendigvis er darligt”. Det
er ubestrideligt, at epidural bedgvelse har en betragtelig bivirkningsprofil og
gennemgang af disse risici bgr derfor ogsa fremga af anbefalingen og indga i
dialogen med den gravide kvinde vedrgrende fordele og ulemper.

| anbefalingen star ogsa, at 75 procent af de gravide kvinder uden tidligere kej-
sersnit og efter uge 37 har fgdt 48 timer efter den fgrste tablet Misoprostol.
Det er ikke uvaesentligt at 25 procent har et forlgb over 48 timer, hvilket bgr
praesenteres for de gravide kvinder.

Data for kejsersnit som fglge af mislykket igangsaettelse hos lavrisikogravide bgr
ogsa tilfgjes. Det er ikke tilstraekkeligt at skrive i nogle fa tilfeelde”. | praksis ser
fedeafdelingerne en meget hgjere kejsersnitsfrekvens blandt kvinder, hvor
fedslen er sati gang, sammenlignet med kvinder, hvor fgdslen starter spontant.

Det kan undre, at ingen af de inkluderede studier belyser fgdslens varighed, og
at omfanget af ambulante besgg slet ikke er naevnt. Ligeledes undrer det, at
Sundhedsstyrelsen eller arbejdsgruppen ikke benytter data fra danske fgdeste-
der. Til en sammenligning er arbejdsgruppens kliniske erfaring og fornemmel-
ser beskrevet i afsnittet om patientpraeferencer.

Det er i gvrigt positivt, at de gravide kvinders perspektiv er belyst ved en raekke
kvalitative studier, og at der i anbefalingen bliver lagt vaegt p3, at beslutningen
om igangsaettelse skal foretages pa et informeret grundlag.

Danske Regioner papeger herudover betydningen af, at anbefalingen ikke in-
kluderer gravide kvinder med tidligere kejsersnit. Denne gruppe er vaesentlig,
bade i forhold til antal og risici. Der er fx stgrre risiko for akut kejsersnit og ute-
rusruptur hos kvinder med tidligere kejsersnit. Disse kvinder kan blive sat i et
dilemma, da de formodentlig vil veere utrygge ved ga laengere i deres graviditet
end andre kvinder, samtidig med at de skal forholde sig til risikoen for intraute-
rin fosterdgd i forhold til risikoen for akut kejsersnit og uterusruptur. Det kan
komme til at betyde, at flere kvinder med tidligere kejsersnit kommer til at gn-
ske et planlagt kejsersnit, fordi den anden beslutning er for kompleks.

Organisatoriske forhold

Sundhedsstyrelsen forventer, at anbefalingen vil medfgre en stigning pa 5.500
igangseettelser til i alt 11.500 igangsaettelser om aret blandt raske gravide kvin-
der. Dette antal er dog baseret pa en raekke antagelser, bl.a. at 20 procent af
de gravide vil takke nej til tilbuddet. Ifglge indmeldinger fra regionerne peger
klinisk erfaring imidlertid p3, at flere end 80 procent af de gravide vil tage imod
tilbuddet, hvis det er anbefalingen. Den reelle stigning i antallet af igangseettel-
ser vil derfor vaere st@grre end antaget.



En mere end fordobling i antallet af igangsaettelser vil medfgre en meget maerk-
bar stigning i arbejdsmaengden pa fgdeafdelingerne, som vil kreeve en vaesent-
lig omlaegning af afdelingernes organisering og arbejdstilrettelaeggelse.

Igangsatte fgdsler er planlagte aktiviteter ind i et akut speciale, hvor aktiviteten
ikke kommer jeevnt, men med store udsving og spidsbelastninger hen over alle
ugens dage. Derfor er det ngdvendigt bade at se pa organisering og kapacitet
til de ggede ambulante og planlagte aktiviteter i forhold til kontrol, information
og overvagning inden igangsaettelse samt pa det akutte beredskab i fede- og
svangreafsnittene, hvor der vil komme flere og laengere fgdselsforlgb.

Mange f@deafdelinger er i dag udfordret af en stigning i antallet af fgdsler og
kontakter, samtidig med at de ikke kan rekruttere personale. Igangsezettelser
bliver allerede udskudt — ogsa uden for lavrisikogruppen, ligesom fgdende bli-
ver omvisiteret grundet plads- og ressourcemangel. Regionerne vurderer, at
anbefalingen potentielt kan medfgre flere udseettelser, idet fgdeafdelingerne i
den daglige prioritering er ngdt til at handtere spontant indsaettende fgdsler
forud for igangsaettelser. Anbefalingen ma desuden forventes at medfgre, at
feerre gravide far mulighed for fgde hjemme eller pa en fgdeklinik.

Flere regioner har desuden rejst en bekymring om, at en implementering af an-
befalingen kan risikere at gge udfordringerne med fastholdelse og rekruttering
af jordemgdre, da den vil gge arbejdsbelastningen, og fordi der ikke er faglig
enighed om anbefalingens indhold.

Etiske overvejelser

En eventuel implementering af anbefalingen vil fa stor betydning for danske
kvinders mulighed for at gennemfgre en spontan fgdsel, med de sundheds-
fremmende effekter en sadan fgdsel kan give. Hertil vil anbefalingen medfgre
behandling af en stor gruppe gravide, som ikke er i risiko. Begge dele kan synes
i modstrid med Sundhedsstyrelsens ”“Anbefalinger for svangreomsorgen”
(2021), hvori der star: ”“Svangreomsorgen for gravide og fgdende bgr forebygge
sygeligg@relse og overbehandling og bgr fremme den spontane, normale fgd-
sel”. | den sammenhang kunne man ogsa spgrge, om andre indsatser i svang-
reomsorgen, der fx har til formal at nedbringe den sociale ulighed i sundhed,
kunne have den samme eller stgrre effekt pa dgdeligheden, jf. Sundhedsstyrel-
sens "Social ulighed i sundhed” (2020).

Med anbefalingen vil der formentligt vil vaere kvinder, der ungdigt pabegynder
deres f@dsel praeget af bekymring for barnets helbred. Dette er et etisk di-
lemma, da naesten alle disse kvinder vil fgde et sundt og raskt barn, uanset hvil-
ken behandling kvinden veelger.



Desuden kan personalet blive sat i en vanskelig situation i tilfaelde, hvor de har
anbefalet igangsattelse med udgangspunkt i argumentet om “gget risiko for
fosterdgd”, for at de dernaest er ngdsaget til at udskyde igangseettelsen grun-
det personale- og/eller pladsmangel.

@Pkonomiske konsekvenser

Danske Regioner forventer, at en eventuel implementering af anbefalingen vil
fa vaesentlige gkonomiske konsekvenser, som bl.a. vedrgrer:

e Behovet for individuelle samtaler forud igangsaettelser

e Flere ambulante undersggelser og henvendelser fra gravide i igangsaet-
telsesforlgb

e (get tidsforbrug til leegefaglig vurdering af komplikationer

e (get jordemodertidsforbrug ved indlaeggelse i den latente fase

e (get én-til-én jordemodertidsforbrug i selve fgdselsforlgbet (blandt fgr-
stegangsfgdende er en igangsat fgdsel ca. 6-10 timer laengere end en
spontan vaginal fgdsel)

e Opnormering af andre personalegrupper, fx anaestesipersonale, SOSU-

medhjalpere og sekretaerer

Flere medicinudgifter

Flere epiduralblokader (sammenlignet med spontane fgdsler)

Flere CTG-undersg@gelser og ultralydsscanninger

Uddannelse af flere sonografer (allerede i mangel i dag)

Flere kvadratmeter til ambulatorier og senge

Med tanke pa det nuvaerende pres pa kapaciteten og de eksisterende rekrutte-
ringsudfordringer pa fedeomradet, vil Danske Regioner opfordre til, at der bli-
ver foretaget en samlet vurdering af de driftsmaessige og gkonomiske konse-
kvenser, inden der tages endelig stilling til anbefalingen.

Desuden bgr Sundhedsstyrelsen inden en eventuel implementering af anbefa-
lingen udvikle et beslutningsstgttevaerktgj til personalet pa fedeomradet.

Det er vigtigt at understrege, at behovet for tilfgrsel af gkonomi til implemen-
tering af anbefalingen ligger ud over de pa finansloven afsatte midler til svang-
reomsorgen over de naeste ar og tilsvarende ud over de midler, der er afsat i
gkonomiaftalen for 2022 mellem regeringen og Danske Regioner. Danske Regi-
oner imgdeser en forhandling med staten herom.

Monitorering og forskning

Da antallet af igangsaettelser vil stige betragteligt til omkring 11.500 igangsaet-
telser om aret, og grundet den ”svage anbefaling”, bakker Danske Regioner op
om, at der — som foreslaet i hgringsudkastet — bliver monitoreret pa proces- og
effektindikatorer.



Det vil bl.a. veere relevant at monitorere:

Antal gravide, der takker nej til tilbud om igangsaettelse 41+0
Indlaeggelsestid for igangsatte versus spontane fgdselsforlgb
Indgrebsfrekvens ved igangsatte versus spontane fgdselsforlgb
Blgdningsmaengde over 1000 ml efter igangsatte versus spontane fgd-
selsforlgb

Indlaeggelsesfrekvens samt indlaeggelsestid efter fgdsel
Hyperstimulation efter igangsat fgodselsforlgb

Neonatal morbiditet og mortalitet

De fgdendes oplevelse af igangsaettelsesforlgb

Danske Regioner foreslar, at det tydeligggres i afsnittene om monitorering og
opdatering, at Sundhedsstyrelsen er parat til at eendre anbefalingen, hvis det
viser sig, at der tilkkommer ugnskede afledte effekter.

Herudover vil Danske Regioner foresla, at anbefalingen ogsa papeger behovet
for, at videre forskning pa omradet bl.a. ser pa forskellige risikogrupper i for-
hold til risiko for overbehandling.

Med venlig hilsen

Thomas I. Jensen



Bilag: Tekstnaere bemaerkninger

Sidetal

Bemaerkning

1

| seetningen “Tidspunkt for igangszettelse efter fastsat termins-
dato for gravide med ukomplicerede fgdselsforlgb” bgr "ukom-
plicerede fgdselsforlgb” andres til ukomplicerede graviditetsfor-
lgb”.

4+10

”... Denne risiko kan reduceres betragteligt ved igangsaettelse...”.

Der stilles spgrgsmalstegn ved om evidensen bag anbefalingen
kan baere denne formulering. Der er tale om promiller for den
enkelte. Ordet "betragteligt” angiver meget mere end det.

Det anbefales desuden, at styrelsen konsekvent anvender abso-
lutte tal, jf. styrelsens egen definition af "absolut effekt” i hg-
ringsudkastet (s. 42).

4+10

Seetningen ”Gravide som ikke gnsker igangsaettelse monitoreres
med lgbende tilbud om igangseettelse” foreslas mere neutralt
formuleret, fx “Gravide, som gnsker at afvente spontant forlgb,
tilbydes Igbende kontrolbesgg og informeres om muligheden for
tilvalg af igangsaettelse ved gnske herom”.

4+10

Saetningen “Monitorering kan ikke forebygge alle tilfeelde af in-
trauterin fosterdgd” indikerer, at igangsattelse kan forebygge
alle tilfeelde af intrauterin fosterdgd efter uge 41+0. Det bgr un-
derstgttes af solid evidens eller formuleres anderledes.

4+10

Det bgr endvidere preeciseres i selve anbefalingen, at bade kvin-
den, som gnsker at afvente spontant forlgb kan tilbydes igang-
seettelse, safremt hun ombestemmer sig, og omvendt, at kvinden
som initialt gnsker igangsaettelse, kan a&ndre mening og tilbydes
kontrolbesgg, safremt hun ombestemmer sig.

4+10

Sundhedsstyrelsen opfordres til at udarbejde patientinformation
pa baggrund af anbefalingen. Og det er her vigtigt at have for gje,
at opfattelsen af risiko er individuel.

"Det anbefales, at der ved konsultation hos jordemoder i slutnin-
gen af graviditeten (senest i uge 39+) indgar en samtale om de
tilbud, den gravide/parret vil blive praesenteret for ved graviditet
ud over terminsdato.” (Afsnit 3, side 4 under REMARK sidste linje)
Her foreslas, at det tilfgjes “gerne ved brug af informationsmate-
riale, der laegger sig op at den information, der kommer til at
veere i beslutningsstgttevaerktgjet”.

| formalet star der, at anbefalingen skal medvirke til prioritering i
sundhedsvaesnet. Dette er ikke tilfaldet, jf. bemaerkninger om
prioritering i hgringssvaret.




| afgraensningen mangler medicinsk eller graviditetsbetinget syg-
dom.

10

Saetningen “De gravide, som ikke gnsker igangsaettelse, bgr mo-
nitoreres” foreslas a&ndret til fx "Gravide som gnsker at afvente
spontant forlgb tilbydes Igbende kontroller”.

Ligeledes foreslas saetningen ”... men kan vaere en mulighed for
gravide, der hellere vil afvente spontan fgdsel end igangseet-
telse...” @ndret til fx ”... men bgr vaere et tilbud til gravide, som
gnsker at afvente spontant forlgb.”

10

Det anfg@res, at arbejdsgruppen ikke har haft til formal at lave en
anbefaling om fostermonitorering efter GA 41+0. Det kan undre,
eftersom netop fostermonitoreringen er helt centralt for de kvin-
der, som veelger at afvente spontane veer. Det vil facilitere den
lokale implementering og sikre et ensartet nationalt tilbud, hvis
der var en klart formuleret strategi for fosterovervagning i denne
nationale retningslinje.

10

| samtalen om igangseaettelsesforlgb kan kvinden tilbydes hinde-
Igsning inden igangseettelse (pp.med).

10

| dette afsnit beskrives jordemoderbesgg i uge 41+0 med CTG og
vaginaleksploration, hvorefter kvinden kan tilbydes ambulant
igangsaettelse med Misoprostol. Der er en bekymring omkring at
igangseette uden forudgaende ultralydsscanning. Interventionen
har til formal at reducere antallet af intrauterine dgdsfald, som i
forvejen er lavt. Sadledes ma en potentiel risiko for fosterasfyksi
ved igangsattelse reduceres mest muligt. Derfor synes det hen-
sigtsmaessigt at udfgre ultralydsscanning allerede i gestationsal-
der 41+0 forud for eventuel igangsaettelse.

11
(boks)

Boksen er sveert at aflaese i forhold til gavnlige og skadelige virk-
ninger vs. ikke fundet forskel. For det er vel en fordel, at der ikke
findes en gget forekomst af operativ forlgsning hvis ppmed.

Amning er inkluderet. Det samme bgr ogsa geelde postpartum
blgdning og diverse operative forlgsninger, apgar mv.

Ammeetablering, postpartum blgdning, diverse operative forlgs-
ninger mv. kunne med fordel sta i seerskilte afsnit.

Hertil kunne risikoen for praeeklampsi fremga i et saerskilt afsnit.
Flere af de inkluderede studier viser en mindre signifikant reduk-
tion i risikoen for praeeklampsi ved tidligere fgdsel.

11
(boks)

Seetningen ”Igangsaettelse uge 41+0 reducerer antallet af intrau-
terine dgdsfald med 0,60 dgdsfald pr 1000 igangsaettelser sam-
menlignet med nuvaerende praksis (igangsattelse 41+3-5)" er
ikke i overensstemmelse med udsagnet pa s. 13 i afsnittet "Andre
overvejelser”. Her fremgar det, at det ikke har vaeret muligt at




belyse praksis for igangseettelse 41+3-5 hverken med tidligere el-
ler senere igangsaettelse. Seetningen s. 11 skal tilrettes i overens-
stemmelse hermed.

Det fremgar desuden af hgringsudkastet, at monitoreringspraksis
rundt om i landet indtil nu har varieret. Det kan derfor ikke ude-
lukkes, at nogle dgdsfald er sket pa grund af insufficient overvag-
ning af de gravide.

11

Afsnittet “Information om igangsaettelse” bgr indeholde et sepa-
rat afsnit om evt. risici ved ppmed, herunder at der ikke findes
gget risiko for operativ forlgsning, blgdning etc.

12
(boks)

| boksen ”Kvaliteten af evidensen” star fglgende: “Tiltroen til de
kritiske outcome intrauterin dgd og perinatal dgd er hgj”. Pa bag-
grund af argumenterne fremfgrt i hgringssvaret (afsnittet “Evi-
densgrundlag”) ber tiltroen vurderes lav.

12
(boks)

| boksen ”Patientpraeferencer” synes det fgrste afsnit ikke helt at
afspejle konklusionen i underafsnittet “Kvalitativ evidens”

13

| afsnittet "Rationale” bgr det tilfgjes i 4. afsnit: "gger ikke risi-
koen for blgdning efter fgdsel eller instrumentel fgdsel/fgdsel
ved akut kejsersnit, men gger sandsynligvis...”

13

Fokuseret Sp@rgsmal: For populationen i PICO forudseettes at ge-
stationsalder bestemmes ved tidlig ultralydsscanning. Der er in-
kluderet flere studier i analysen, hvor denne forudsaetning ikke er
opfyldt. | studierne af Henry (1969) og James (2001) fastseettes
terminen ved sidste menstruation (SM). | studiet af Hannah
(1992) fastszaettes terminen enten ved SM (13% af deltagerne) el-
ler ultralydsscanning op til 26 uger (87% af deltagerne), ogsa i stu-
diet af Martin (1989) fastseettes termin ved SM eller ultralyds-
scanning op til 26 uger.

14

"Der kan forebygges 0,60 intrauterin dgdsfald pr 1000 igangseet-
telser ved uge 41+0”. Dette udsagn som gar igen gennem hele
anbefalingen, bgr korrigeres saledes, at tallet udelukkende om-
fatter raske, lavrisikogravide fra uge 41+0.

14

Intrauterin forsterdgd (IUFD), 1. afsnit: ”| Danmark...”: Dette bgr
sta i et eget afsnit sa man kan se betydningen i en dansk kontekst.
Herved kan man reelt se konsekvenser, bade ift. IUFD og antal
ppmed'er. Og det bgr sta efter den generelle gennemgang.

15

Ruptur, 2. afsnit: Metanalysen af observationelle studier fandt
ikke en gget risiko for ruptur, det skal der sta fgrst og ikke sidst i
afsnittet og ikke at “fandt en samlet risiko for... ” sa OR herefter.

Resultater for vigtige outcomes bgr listes i forhold til vigtighed og
i fotale og maternelle, saledes at bl.a. kejsersnit og instrumentel
forlgsning star hgjere end risiko for infektion, epidural ol.
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16

Intrauterin vaeksthaeemning (IUGR): Vi forudsaetter sunde og raske
gravide, med normalvaegtige fostre i dette tilbud. Saetningen be-
des derfor omformuleret, idet varigheden af en ppmed ikke med-
ferer IUGR i sig selv og ppmed.

18

Systematisk gennemgang af kvalitative evidens:

Syntetiserede fund 1, 1. seetning: Det er fgrste konklusion, hvor-
for det ogsa bgr sta som den fgrste konklusion i det overordnede
afsnit pa s. 13 under ”Rationale”.

30

Lebende monitorering i regi af RKKP er et godt forslag.

34

Outcomes: Operativ forlgsning og sectio er meget vigtige para-
metre og vigtigere end de ovenstaende "vigtige”, hvorfor de bgr
navnes tidligere.

40

Referencegruppe: Helle Hgys fulde navn er Helle Hgy Simonsen
Hansen. Ann Vilhelmsen har desuden skiftet navn til Ann Hgjer
Hoffmann.

41

De tre eksterne peer reviewers fagprofession bgr naevnes i stil
med medlemmerne af referencegruppen.
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Gothenburg, Sweden January 14, 2022

To the Danish Health Authority

Thank you for the trust and confidence in letting me review and validate this solid
documented and solid written report on the “National klinisk anbefaling for igansattelse af
fodler.”

It’s excellent that the Danish Health Authority has the final responsibility for this document
and that the working and reference groups have an advisory function, and that in cases of
controversy of the interpretation of the evidence, the Danish Health Authority has the final
say. This might be considered natural but as the topic of this report is so highly related to
more things than just purely science, it is of particular importance.

Instructions on how to review and report on the document are clear.

Raised in this report is whether induction of labor can reduce the number of intrauterine
fetal deaths without causing increased morbidity for the mothers and children. Two
questions: first, does labor induction reduce the number of intrauterine fetal deaths?
Secondly, does the induction of labor cause harm on the maternal and neonatal side. The
long-term effect is not validated in this report.

What | particularly like in this report is the also focus on the woman’s right to be provided
respectful care. This goes for how the information should be provided, the women’s
decision how to handle the offer of induction, that her decision should be respected by
health care providers, and her right to change her mind along the way. Therefore, | believe
that women’s right to respectful care is highlighted and covered in this report. The report
should also address different ways on how this perspective can be followed up and
reinforced after the recommendations have been taken into action.

Validation of the different PICOs provided in the report

The PICOs in the report are partly overlapping which might confuse the reader. It is obvious
that PICO 1ais a more studied. One understands that the report wants to cover both a
potential new strategy and the current one. However, one can wonder how the current
Danish strategy were taken based on this very limited data that is present for PICO 1b. This
might also undercut that PICO 1a is not compared with the current Danish strategy. This
report shows that the evidence for the current Danish strategy seems to be none so the
current comparison with 42+0 seems to be the only relevant one.



The intervention (l) is quite easy to define but the outcome (O)needs to be broad to cover a
topic like this. | believe that the PICOs are solid.

Systematic literature search
(Is the systematic review relevant and covering with the focus question?)

One might argue that the directness of the present results is affected by the acceptance of
older and geographical diverse literature, but | believe that it will not make big difference to
the results. Old literature might be more likely to drive the results towards no significance
and if the present results is positive, it might not have so much impact. If needed a
sensitivity analysis can be performed.

Is there any updated literature search performed?

Is the selected literature relevant and cover all the area?
Yes

Statistical methods

The statistical methods are relevant per outcome.

The calculations of the number of inductions and intrauterine deaths that can be prevented
are presented in Appendix 9 and is somewhat unclear described. Could have been better.

In the column «Tiltro til estimaterne» it says «Den danske baggrundsrisiko for intrauterin
fosterdgd fra 2015-2018 er brugt i beregninger. De absolutte tal afspejler saledes den
forventede effekt i en dansk kontekst (41+0 sammenlignet med 41+3-5).» In a validation of
the expected effect should not be presented in the evidence table, but rather the absolut
effect of the included studies.

GRADE evidence validating per outcome

Seems to be rational.

Is there a connection between the evidence validation and the recommendation in the
report and is it precisely described in the rational?

Yes, in general, but | believe that the outcome of PICO 1a on intrauterine fetal death is
somewhat downrated. It could have been higher.

The evidence for induction in week 41+3-5 does not seem to be present in this report, why
is seems to be rational to compare 41+0 with 42+0 and not with 41+3-5.

Is the linguistic part in the report written in a way so it’s understandable?



Yes.

The title of the report: ... should it not be “Tidspunkt for ingangsaettelse efter fastsat
termindato for gravida med okomplicerade svangerskap (og tidligare fgdselforlgb eller
ferventet okomplicerat fgdselfgrigp?)

Is the contact of the chapters in the report about further research implementation and
monitoring relevant and up to date?

Yes

Is there a need of an addition of statistical review in relation to the used methods?

No

Some additional thoughts:

Health economic evaluation and organizational structures should not be included in the
report according to the instructions provided to the authors. However, for an authority to
make a move on such an important issue such a position is quit question. It might be
considered that there is a big piece missing—especially the health economic evaluation. |
believe PICO 1a is less sensitive to geography than the health economic evaluation.

In appendix 9, there is a discussion about that one has estimated that about 80% in a low-
risk pregnant population will except the offer to be induced in week 41. This figure is highly
related to the information that these women will get from the healthcare providers.
Therefore, | believe it is essential to offer objective and consistent information to all Danish
women as a decision support tools in week 39. Consequently, | suggest that the Danish
Health Authority should make sure that there are available solid objective and national
digital and written information for Danish women. | also believe it would be beneficial to
provide national and regional courses on of the content of this report for all healthcare
providers that will provide this information to pregnant women.

There is no solid science on how we should monitor women who choose expectant
management after weeks 41+0. The offer of surveillance might give the impression that it
evidence based. This vital lack of evidence is important to bring into the information that
women will get.

Hyperstimulation might not be a relevant critical outcome but rather to have an
intermediate effect that can affect various outcomes.



Peer review
«National klinisk anbefaling for igangsaettelse af fgdsler. Tidspunkt for igangsaettelse efter fastsat
terminsdato for gravide med ukomplicerede fgdselsforlgb»

INNLEDNING

Fagmiljgene (Dansk selskab for obstetrik og gynaekologi og Jordemoderforeningen) og Danske
regioner har bedt om at Sundhedsstyrelsen utarbeider en nasjonal klinisk anbefaling for igangsettelse
av fgdsler. Anbefalingen skal gjelde for gravide med ett foster i hodepresentasjon, forventet friskt
foster, forventet normal fgdsel, alder < 40 ar, BMI <35, uten tidligere keisersnitt og uten medisinske
eller graviditetsbetingete sykdommer.

Naveerende anbefalinger i Danmark er at kvinnene far tiloud om igangsettelse av fgdselen i
uke 41+3-5 (eventuelt uke 41+2-5, begge deler er beskrevet i hgringsutkastet). Kvinner som ikke
gnsker igangsettelse, eller nar det ikke er mulig pa grunn av travelhet, tilbys monitorering. Praksis for
monitorering varierer fra fgdested til fedested. Det anbefales at fgdselen finner sted innen uke 42+0.

Det er omkring 60.000 fgdsler arlig i Danmark, hvorav omkring 15.000 fgder fra uke 41+0. P3
navaerende tidspunkt blir 6000 av disse igangsatt. En anbefaling om igangsettelse i uke 41+0, vil bety
at 9000 flere kvinner igangsettes. Sundhedsstyrelsen vurderer at det reelle tallet vil vaere omkring
5.500 fordi en del kvinner vil fade spontant i uke 41+0 og f@r man har rukket a igangsette fgdselen,
samt fordi man regner med at 20 % av kvinnene vil takke nei til tilbudet om igangsettelse.

| perioden 2012-2018 var det arlig 5-13 dgdfgdsler etter gestasjonsalder 41+0, med et
gjennomsnitt pa 10/ar. Sundhedsstyrelsen vurderer at endring i praksis til igangsettelse i uke 41+0 i
stedet for 41+3-5, vil forebygge omkring syv dgdfgdsler arlig.

Sundhedsstyrelsen foreslar fglgende anbefaling:

«Overvej igangseettelse af fgdslen fra gestationsalder 41+0 efter dialog om fordele og ulemper.
Gravide som ikke pnsker igangsattelse monitoreres med Igbende tilbud om igangsattelse. Det
anbefales, at fgdslen sker inden gestationsalder 42+0.»

Anbefalingen graderes som svak. | «xremark» til anbefalingen blir det opplyst om at
igangsettelse kan nedsette risiko for dgdfgdsel. Her bgr det ogsa opplyses om hvilke ugnskede
virkninger igangsettelse kan ha. Det blir lagt stor vekt pa gravides gnsker og preferanser i
anbefalingen (side 4 i hgringsutkastet, samme tekst ogsa pa side 10).

VURDERING AV PICO-SP@RSMAL
(Om de fokuserede spgrgsmdl er deekkende for den kliniske problemstilling formuleret i kommissoriet.
Vurderingen skal omfatte de forskellige elementer i PICO spgrgsmdlene)

De to PICO-spgrsmal er fglgende:
e la:Bgr kvinder med en forventet normal fgdsel tilbydes igangsaettelse af deres fgdsel i
gestationsalder 41+0 eller senere? (s 33)
e 1b: Bgr kvinder med en forventet normal fgdsel tilbydes igangsaettelse af deres fgdsel i
gestationsalder 41+2-5 eller 42+07? (s 34)

Begge PICO-spgrsmal er dekkende for problemstillingen, men burde vaert begrenset til avventing til
uke 42+0 ettersom dansk praksis er @ anbefale at fgdselen skal ha funnet sted senest uke 42+0.

PICO-spgrsmal 1a burde derfor veert:
e Bgr kvinder med en forventet normal fgdsel tilbydes igangszettelse af deres fgdsel i
gestationsalder 41+0 eller 42+07?



Det er riktignok gjort subgruppeanalyser hvor uke 41+0 sammenliknes med 42+0, men resultatene av
disse kommer ikke fram i teksten. Analysene finnes i som «forest plots» i et av bilagene, men
resultatene er ikke forklart i tekst og vil derfor vaere lite tilgjengelig for de fleste lesere?.

VURDERING AV LITTERATURS@K
(Om den systematiske litteratursggning er daeekkende for de fokuserede spgrgsmal)

Ifglge spkeprotokollene? vurderes litteratursgket til & veere grundig, og dekkende for PICO-
spgrsmalene. Jeg merker meg at verken den norske rapporten «Handtering av svangerskap som har
passert termin»?, publisert i september 2020 p& Folkehelseinstituttet (som var en av databasene det
ble sgkt i) eller de norske retningslinjene «Overtidig svangerskap»*, publisert i februar 2020, ble
fanget opp i sgket.

Videre burde arbeidsgruppen ha vurdert a oppdatere sgkene etter guidelines og
sekundaerlitteratur ettersom sgkene var over ett ar gamle da hgringsutkastet ble sendt ut. | januar
2021 ble det for eksempel publisert en ny svensk retningslinje «Riktlinje for handlaggning i
graviditesvecka 41»°.

VURDERING AV INKLUDERT LITTERATUR
(Om udvalgt litteratur er relevant og udtgmmende)

De utvalgte studiene burde vaert begrenset til vestlige land (eventuelt hgy- og middelinntektsland)
ettersom resultatene i studier fra andre land har lav grad av overfgringsverdi til en dansk kontekst.
Videre burde det veert satt en grense for hvor gamle studier som kunne inkluderes, studier eldre enn
15-20 ar burde ikke vaert inkludert ettersom forekomsten bade av dgdfgdsler og klinisk praksis har
endret seg betraktelig.

Videre burde kun studier som avventer til uke 4240 veert inkludert. Det er gjort
subgruppeanalyser som kun inkluderer disse studiene®, men resultatene er ikke omtalt i selve
hgringsutkastet. Resultatene fra subgruppeanalysen burde vaert gjengitt i evidenstabeller.

SWEPI-studien burde veert grundigere vurdert og omtalt i teksten. Det er nevnt i
hgringsutkastet at studien ble avsluttet fg@r planlagt tidspunkt og at dette kan fgre til overestimering
av risiko (s 14). Det burde ogsa vaert nevnt at bakgrunnsrisikoen for perinatal dgd i SWEPIS’
studiepopulasjon (2,7/1000) er betydelig hgyere enn risikoen blant danske kvinner som fgder fra

! Resultatene av subgruppeanalysene finnes i hgringsutkastets Bilag 3: NKA igangsattelse af fedselen efter
41+0

2 Bilagene «Spg__prot__ NKA_igangsaet_fgds__ PICOs_140621_r359371» og
«S@g_prot__NKA_igangsaet_fgds__Guidelines_140621_r359370», tilgjengelig giennom lenke i hgringsutkastet,
s 38.

3 Korngr H et al. Handtering av svangerskap som har passert termin. Systematisk oversikt. Oslo:
Folkehelseinstituttet, 2020. https://www.fhi.no/publ/2020/handtering-av-svangerskap-som-har-passert-
termin/

4 Morken N-H et al. Overtidig Svangerskap. |: Sjgborg K, Oppegaard KS, Kessler J, Jacobsen AF (redaktgrer).
Veileder i fgdselshjelp 2020. Oslo: Norsk gynekologisk forening, 2020.
https://www.legeforeningen.no/foreningsledd/fagmed/norsk-gynekologisk-forening/veiledere/veileder-i-
fodselshjelp/overtidig-svangerskap/

5 Nationellt system fér kunskapsstyring. Halso- och sjukvard. Riktlinje fér handliggning i graviditesvecka 41.
Riktlinje for halso- och sjukvard Faststalld i Nationellt programomréade (NPO) for Kvinnosjukdomar och
forlossning 2021-09-17. https://d2flujgsl7escs.cloudfront.net/external/Riktlinje-for-handlaggning-i-
graviditetsvecka-41.pdf

5 Hgringsutkastets bilag 3. NKA igangsattelse af fadslen efter 41+0.
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gestasjonsalder 41+0 (0,99/1000)’. Dette betyr at resultatene fra SWEPIS ikke uten videre kan
overfgres til en dansk kontekst.

VURDERING AV STATISTISKE METODER
(Om de statistiske metoder til at opsummere evidens per outcome er egnet)

De statistiske metodene til 3 oppsummere evidens per utfall vurderes til a veere velegnet.

Beregningen som ligger bak estimatet om at syv (av gjennomsnittlig ti) dedfgdsler kan
forebygges arlig er uklart beskrevet og derved vanskelig & forsta. Er det sikret at tallene kommer kun
fra lavrisikograviditeter, og er uunngaelige dgdsfall (f eks pa grunn av medfgdte misdannelser) tatt
fra? 8 Dedfgdsler dag 41+0 er inkludert i estimatet, mens fgdslene dag 41+1 ikke er regnet med i
antallet som vurderes igangsatt (side 14 i hgringsutkastet). Det er ogsa vanskelig a forsta hvordan
estimatet om at 1600 kvinner skal igangsettes for a forebygge en dedfgdsel er beregnet (NNT,
number needed to treat). Beregningene av begge estimatene burde veert forklart pa en
gjennomskinnelig og forstaelig mate.

Vurderingen om at 80% av kvinnene i malgruppen vil fglge anbefalingen om igangsettelse er
usikker idet den er gjort pa grunnlag av en liten studie fra ett enkelt norsk sykehus®. Videre er det
usikkerhet omkring hvor mange kvinner som ikke kan igangsettes uke 41+0 pa grunn av travelhet i
fedeavdelingene.

VURDERING AV GRADE
(Om GRADE-evidensvurderinger per outcome er i henhold med GRADE-metoden)

Outcome intrauterin fosterdgd, evidenstabell side 19 i hgringsutkastet:

Det er i liten grad tatt hensyn til at flere av de inkluderte studiene er fra kontekster som ikke
er sammenliknbare med Danmark, og at noen av studiene er sa gamle at bade dgdelighet og klinisk
praksis har endret seg betydelig.

Resultatet er basert pa meta-analyse av atte RCTer som sammenlikner igangsettelse ved uke
41+0 (opp til 41+2) med uke 42+0 eller senere (opp til 44+0). Manglende overfgrbarhet er vurdert
som «ingen betydelig». Her burde ned veert vurdert manglende overfgrbarhet for fglgende studier:
Hannah 1992, Heimstad 2007, Henry 1969, James 2001 og Martin 1989 fordi avventing var ut over
42+0, Hannah 1992, Henry 1969 og Martin 1989 i tillegg fordi studiene er sa gamle at klinisk praksis
og dgdelighet har endret seg betydelig fram til i dag. Gelisen 2005 pa grunn av hgy andel keisersnitt i
forhold til dansk praksis, og Wennerholm 2019 pa grunn av manglende monitorering i

7 En sammenlikning med data fra det svenske Graviditetsregisteret viste at risiko for perinatal dgd var betydelig
hgyere bland de som ble inkludert i SWEPIS sammenliknet med de som ikke ble det (PMR Graviditetsregisteret
64/47019=1,36/1000; SWEPIS 6/2760=2,17/1000. Kilde: Supplementary Table B Baseline characteristics of
Swedish background population. Wennerholm U-B et al. Induction of labour at 41 weeks versus expectant
management and induction of labour at 42 weeks (SWEPIS) |. BMJ 2019;367:6131). Til sammenlikning var PMR i
Danmark etter uke 41 0,99/1000 i 2017-18 (Kilde: Lidegaard @ et al. Are the Danish stillbirth rates still record
low? A nationwide ecological study. BMJ Open 2020;10:e040716.)

8 Bilag 9 hgringsutkastet: Beregning af antal igangsaettelser og dgdfgdsler, datert 29.11.2021

9 Studien er fra ett enkelt norsk sykehus, data er fra 2011. Kvinner ble innkalt til undersgkelse ved
gestasjonsalder 290 dager. De med risikofaktorer og/eller avvikende funn ved undersgkelsen ble tilbudt
igangsettelse i Igpet av 24 timer, mens de uten risikofaktorer eller avvikende funn ble anbefalt Av 255 kvinner
med risikofaktorer og/eller avvikende funn, aksepterte 82% tilbudet om igangsettelse. Av 166 kvinner uten
risikofaktorer eller avvikende funn, og som ble anbefalt a avvente spontan fgdsel, ble 39% igangsatt pa eget
gnske. (Klefstad OA et al. A more liberal approach towards induction of labour in prolonged pregnancy does
not result in an adverse labour outcome. Dan Med J. 2014 Sep;61:A4913.)



kontrollgruppen samt hgy risiko for fosterdgd sammenliknet med Danmark. Tilliten til resultatet
burde ikke vaert vurdert som hgyere enn moderat.
| kolonnen «Tiltro til estimaterne» star fglgende:

«Den danske baggrundsrisiko for intrauterin fosterdgd fra 2015-2018 er brugt i beregninger. De
absolutte tal afspejler saledes den forventede effekt i en dansk kontekst (41+0 sammenlignet med
41+3-5).»

En vurdering av forventet effekt i Danmark skal ikke veere med i evidenstabellen, men den absolutte
effekten av de inkluderte studiene. Det er vanskelig & forsta at de absolutte tall avspeiler den
forventete effekt i en dansk kontekst (uke 41+0 sammenliknet med 41+3-5) ettersom meta-analysen
sammenlikner uke 41+0 med 42+0 eller senere. Dette burde vaert forklart pa en gjennomskinnelig og
forstaelig mate.

Outcome perinatal dgd, evidenstabell side 19 i hgringsutkastet:

Her er manglende overfgrbarhet vurdert til 3 veere alvorlig, likevel er tiltro til estimatet vurdert som
hgy. Her burde tiltro til estimatet veert vurdert som hgyst moderat. Det kan se ut som om estimatene
for behandlingseffekt er basert pa dansk bakgrunnsrisiko, uten at det er anfart.

For mange outcomes er det funnet sma og/eller fa studier, og tiltro til resultatene er derfor vurdert
som lav. Det bgr komme tydelig fram at det er sannsynlig at framtidige studier kan komme til 3 endre
resultatene.

VURDERING AV SAMMENHENG MELLOM EVIDENSGRUNNLAGET OG RESULTATENE
(Om der er sammenhang mellem evidensgrundlaget og anbefalingerne samt om det er praecist
beskrevet i rationalet)

Evidensgrunnlaget er usikkert og er basert pa studier som sammenlikner igangsettelse i uke 41+0
med 42+0 eller senere. Naveerende praksis i Danmark er a anbefale igangsetting i uke 41+3-5. Det var
planlagt subgruppeanalyser for 8 sammenlikne igangsettelse i uke 41+0 med 41+3-5, men ingen
studier ble funnet. Mange av studiene er minst 20 ar gamle, og fra land eller kontekster hvor
resultatene ikke er direkte overfgrbare til Danmark.

VURDERING AV OM MANUSKRIPTET ER SPRAKLIG FORSTAELIG
(Om manuskriptet er sprogligt forstdeligt)

Det ma veere en feil i undertittelen (Tidspunkt for igangsaettelse efter fastsat terminsdato for gravide
med ukomplicerede fgdselsforlgb), jeg gar ut fra at det skal veere ...gravide med forventet
ukompliserte fgdselsforlgb.

Manuskriptet framstar som noe ustrukturert og vanskelig a finne rundt i. Noen steder star
det at navaerende praksis for igangsettelse er 41+2-5, andre steder 41+3-5. Det mangler et par
henvisninger i tabellene og evidenstabellen som starter side 19 mangler overskrift.



VURDERING AV INNHOLDET | KAPITLENE OM VIDERE FORSKNING, IMPLEMENTERING OG

MONITORERING AV ANBEFALINGENE
(Om indholdet i kapitlerne om videre forskning, implementering og monitorering er relevant og
aktuelt)

Kapittel 4. Monitorering af anbefalingen (side 30)
| tillegg til det som allerede er foreslatt som indikatorer, foreslar jeg at ogsa infeksjoner,
uterusrupturer og varighet av innleggelse i forbindelse med fgdselen monitoreres.

Kapittel 5. Opdatering og videre forskning
| tillegg til det som allerede er anfgrt i kapittel 5, foreslar jeg at det oppfordres til 3 gjgre en RCT i
Danmark.

Implementering:
Jeg kan ikke se at det er noe kapittel om implementering i hgringsutkastet.

VURDERING AV BEHOV FOR STATISTISK PEER REVIEW
(Indstilling til statistisk peer review, hvis det findes ngdvendigt i forhold til anvendte metoder)

Sundhedsstyrelsen bgr overveie statistisk peer review for a vurdere beregningen av hvor mange
dedfgdsler/perinatale dgdsfall som kan forebygges, og usikkerheten omkring estimatet.

OPPSUMMERING:
e PICO-spgrsmalene burde vaert avgrenset til uke 42+0 for den avventende gruppe
o Litteratursgkene vurderes som dekkende
e Inkludert litteratur burde vaert begrenset til vestlige land
e Det er uklart hvordan man har kommet fram til antall dgdfgdsler som kan unngas
e Evidensgrunnlaget for anbefalingene er usikkert
e Rapporten er ustrukturert og vanskelig a lese, noen av analysene er ikke gjengitt i teksten
e Kvinnenes gnsker og preferanser er ivaretatt

Forsgl, 13.01.2022

Ellen Blix
Professor, Fakultet for helsevitenskap, OsloMet, Oslo, Norge



Til

NKRsekretariat@sst.dk.

7. januar 2022

Titel: National klinisk anbefaling for igangsaettelse af fgdsler - Hgringsudkast — Sundhedsstyrelsen,
sagsnummer (05-0000-124).

Opgaven: Med udgangspunkt i den konkrete NKAs problemstilling og de formulerede fokuserede
spgrgsmal bedgmmes anbefalingernes relevans og styrkeangivelse, samt i hvilken grad
anbefalingerne understgttes af evidens,

Hgringssvar fra Lisbeth Uhrenfeldt, ph.d. cand.cur., BA, RN, e-mail:
lisbeth.uhrenfeldt@nord.no, tlf.: +45 29441063

Bedgmmelsen, med fokus pa den kvalitative del, omfatter en vurdering af fglgende 8 omrader:

1.

Er det fokuserede spgrgsmal deekkende for den kliniske problemstilling formuleret i

kommissoriet: Ja.

Den kliniske problemstilling formuleret i kommissoriet er: Igangsaettelse af fadsler, dette er
af arbejdsgruppen omsat til fokuserede spgrgsmal (s. 33-) inden for: Tidspunkt for
igangseettelse af fadsler samt monitorering af fosteret, og fglgende som baggrund for PICo (s.
36-): Hvad er kvinders erfaringer/oplevelser med at fa fedsel igangsat?

(P) er klart formuleret, men kunne der vaere en nedre aldersgraense for disse kvinder (18 ar?)
eller vurderes dette ikke relevant i den vestlige verden?

(1) Er klart formuleret (der er ikke spgrgsmal til medinddragelse af en evt partner i
kommunikationen og igangsaettelses- og fgdselsforlgbet.) (Se evt. kategori 5 i Bilag 7)

(Co) Er klart formuleret.

Eksklusionskriterier er klart formuleret.

Er den systematiske litteratursggning deekkende for det fokuserede spgrgsmal: Ja, men med
en enkelt mangel.

Den generelle systematiske sggestrategi foretaget af spgespecialist er relevant. Det norske
spgeord er stavet forkert. Der er ingen argumentation for afgreensningen af tid i de generelle
spgekriterier ( s.38). Databasen CINAHL er skrevet forkert. Der er ingen argumenter for valget
af Embase udover Medline og CINAHL.

Bilag 1,s.5, i Flowchart har eksklusionskriterier samlet som: Forkert intervention: (n=6). Det
kunne gnskes tydeliggjort hvilke interventioner det drejer sig om. Ellers fglger dette
dokument gaengs screenings praksis som beskrevet i PRISMA.org.

| dokumentet s. 39 er der link til Sggeprotokoller for sekundaer og primaerlitteratur. Det
fremstar grundigt, systematisk og relevant, en kvalitativ spgestrategi kan dog med fordel
udover sggeordet Qualitative have sggeord som: phenomenology, phenomenography,
hermeneutics, ethnography. Dette er undladt og kan have sveekket s@gningen, idet
stringensen ift. at bruge MESH termer som keywords ikke er indarbejdet hos alle kvalitative
forskere. Der kan derfor mangle relevante primaer studier.

Er den udvalgte litteratur relevant og udtgmmende: Ja til relevant, udtemmende med
forbehold.
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Bilag 7 indeholder en skematisk oversigt over de seks kategorier, der er fremanalyseret.
Oversigten refererer den primeerlitteratur, der danner grundlag for at danne kategorierne.
Der er stor variation i maengden af det primaere grundlag (fra 2-8 af 10 artikler) for dannelsen
af hver kategori, hvor kategori 2 og 6 er svagest med kun to artikler som baggrund sa er
kategori 3-4 mere ideel med hhv. 6 og 8 artikler bag. (Bedgmmer har ikke laest de 10 primaer
artikler mhp. vurdering af om der kunne uddrages yderligere afsnit til nuancering af de valgte
kategorier). Dette er ikke et problem i selve den kvalitative kategorisering, men det
manglende indhold kan danne grundlag for en anbefaling af yderligere primaer forskning pa
omradet.

Er metoden til at opsummere evidens egnet: Ja

Hvis der med metoden menes den systematiske litteratursggning med understgttelse af PICo
og begrundede valg af databaser, screeningsproces og vurdering af artiklers metodiske og
analytiske veerdi gennem QARI og en efterfglgende kategorisering, sa er dette en vaerdifuld
made at give patienter, pargrende og andre der har kontakt til sundhedsvasnet et talergr for
deres oplevelser baseret pa en struktureret samtale/observationer. Det kan desuden
bemaerkes, at metoden, der er anvendt til at sammenfatte kvalitativ evidens i sin essens er
den samme, som er anvendt til at sa mmenfatte den kvantitative evidens, og den er derfor
velegnet, nar en klinisk retningslinje baseres pa bade kvantitativ og kvalitativ evidens.

Er de udarbejdede QARI-vurderinger i henhold til metoden: Ja, med kommentar.

Bilag 8, kunne med fordel have haft indsat de 10 QARI- spgrgsmal, svarene til spgrgsmal 6-7
er svagere end for de gvrige 8. Da det ene svage svar (spm. 6) handler om kontekst kunne
der i resultat tabellen med fordel have vaeret en reference til det land undersggelsen
reprasenterer (fx DK, N ) udover fgrsteforfatterens navn og arstal.

Er der ssmmenhang mellem evidensgrundlaget og anbefalingerne samt om det er praecist
beskrevet i rationalet: Kommentarer

Der er i denne del-vurdering ikke inddraget kommentarer til bilag 2-6, da de vedrgrer den
kvantitative del af rapporten.

Bilag 9 danner baggrund for at forsta sammenhangen hvori problematikken nationalt star.
Der er kommentarer i de gvrige punkter til besvarelse ift. det kvalitative evidensgrundlag
samt beskrivelsen heraf.

Er manuskriptet sprogligt forstaeligt: Ja, samt en kommentar

Overordnet fremstar manuskriptet sprogligt forstaeligt. | punkt 5 om Videre forskning,
skrives, at der er behov for «epidemiologisk og kvalitativ forskning i monitorering af
graviditeter efter termin”. Denne formulering mangler indsigt i hensigten med kvalitativ
forskning. Min kritik er ift. at skrive kvalitativ forskning i graviditeter efter termin- det handler
om gravide kvinders graviditet efter termin og deres evt. partneres indflydelse og
kommunikation til begge?

Til inspiration herfor skrives der pa AUs hjemmeside:

"De kuvalitative tilgange inkluderer, men er ikke begraenset

til, deltagerobservation og semistrukturerede interviews samt fortolkningsbaserede
tekstanalyser. Kvalitativ forskning forbindes med komplekst empirisk materiale, sprog
og ord, en induktiv metode, en hoj grad af fortolkning, en lav grad af generaliserbarhed.
I kuvalitativ forskning anerkendes det, at der ikke findes en objektiv virkelighed, og at



https://metodeguiden.au.dk/observationsstudier
https://metodeguiden.au.dk/interviews

hver kultur konstruerer sin egen virkelighed, som forskeren sa kan forsege at forsta ved
hjeelp af kvalitativ forskning.” Hentet 06.01.22 pa
https://metodeguiden.au.dk/kvalitativ-og-kvantitativ-forskning

8. Erindholdet i kapitlerne om videre forskning og monitorering relevant og aktuelt: Aktuelt Ja,
samt en kommentar
Som beskrevet i svar til punkt 3, er der i den kvalitative kategorisering grundlag for at
anbefale konkret videre kvalitativ forskning pa omradet. Dette indgar ikke i anbefalingerne
side 31.

Tak for opgaven med at vurdere denne interessante retningslinje!


https://metodeguiden.au.dk/kvalitativ-og-kvantitativ-forskning

