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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.
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