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Arbejdet med denne anbefaling blev igangsat efter en faelles henvendelse fra Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi,
Jordemoderforeningen og Danske Regioner. Henvendelsen kom i forlaengelse af offentliggarelse af nyere studier, som kunne give mere
information om, hvornar det er mest hensigtsmaessigt at saette en fadsel i gang.

Pa baggrund af henvendelsen blev der nedsat en arbejdsgruppe og udkastet til den nationale kliniske anbefaling blev sendt i offentlig
hegring i december 2021, med parallelt peer-review. Det var ikke muligt at opna bred enighed om hverken grundlag eller
hensigtsmaessighed i at aendre praksis for igangsaettelse af fgdsel hos postterme gravide som anbefalet i hgringsversionen. Af hensyn til
transparens og eftertid er hgringsversionen af NKA’en blevet revideret baseret pa de indkomne hgringssvar.

Anbefalingen er offentliggjort i januar 2023, men er ikke geaeldende og vil ikke blive implementeret.
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3. Tidspunkt for igangsaettelse efter fastlagt terminsdato

Svag anbefaling

Overvej igangsaettelse af fgdslen fra gestationsalder 41+0 efter dialog om fordele og ulemper. Gravide st
afvente spontan fgdsel tilbydes monitorering. Tilbuddet om igangseettelse geelder Igbende i resten:af:
anbefales, at fadslen sker inden gestationsalder 42+0. :

Anbefalingen er ikke gaeldende
Kommentar:

t fadselsforlab. Gravide
ersnit eller mere end ét foster er

Anbefalingen geelder for raske gravide med ét forventet raskt foster i hovedstilling med et
Lt

med medicinske- eller graviditetsrelaterede sygdomme, BMI over 35, alder over
ikke medtaget i anbefalingen.

T, tidliger

For de fleste grawde der gar over den fastsatte terminsdato, forlgber fﬂds}gnnorm Tt 0g ukor bliceret Der er dog en lille, men gget
i v d igangsaettelse. Derfor anbefales det, at

41+0 Igangéaettelse gger sandsynligvis risikoen for

uge 42+0.

Det er uvist i hvor stor grad, monitorering kan forgbygge intrauterin fosterdgd, men det bgr veere et tilbud til gravide, der gnsker at

afvente spontan fagdsel, eller hvggjg’angsaettélse i

{ger mulig pa det planlagte tidspunkt fx pa grund af akut aktivitet pa fadegangen.
Tilbuddet om igangsaettelse gaeldfer ogsa:pé e

efe tidspunkt, hvis den gravide ombestemmer sig.

Det er vigtigt, at beslutmngen om igan ’Sé af fgdslen treeffes pa et oplyst grundlag, og at den gravides/parrets valg respekteres.

Informationen ved |gangsaettelse be}r 6Ide oplysninger om igangseettelsesforlgbet inklusiv formalet med igangsaettelsen, gavnlige
og skadelige wrknmger for:den fadende og barnet, samt praktisk tilretteloeggelse sasom eventuel ventetid. Det anbefales, at der ved

konsultat'lon ho§5§3 de ’bder i slutnlngen af graviditeten (senest i uge 39+) indgar en samtale om de tilbud, den gravide/parret vil blive

praesentert ’t for vé |d|ter4:£d over fastsat terminsdato.

4. Monitofif’;"eringx ) anbefalingen

5. Opﬂateﬁn&g&yidere forskning

6. Beskrivelse af anvendt metode og evidensvurderinger

7. Fokuserede spgrgsmal
8. Sggebeskrivelse
9. Arbejds- og referencegruppe

10. Begreber og forkortelser
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1. Laesevejledning

Laesevejledning

Anbefalingerne er udarbejdet efter GRADE-metoden (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation). GRADE
er et internationalt brugt systematisk og transparent system til at vurdere tiltroen til evidens og udarbejde kliniske anbefalinger.

Type anbefaling

Anbefalingen har en retning og en styrke. Anbefalingen er i udgangspunktet for eller imod en given intervention eller diaghiostisk test.
Styrken af anbefalingen kan veere steerk eller svag. Vurdering af anbefalingens retning og styrke giver pa den made mutighed fer fire
typer af anbefalinger: staerk for, svag for, svag imod eller steerk imod. Retning og styrke afhaenger i udgangspunktet af:balancen mellem
gavnlige og skadelige virkninger, patientvaerdier og praeferencer samt tiltroen til evidensen. Tiltroen til evidensen.afhaengeér af tiltratil de
estimerede effekter for de kritiske udfald.

Staerk anbefaling

Der gives en staerk anbefaling for, nar der er stor tiltro til, at de samlede fordele:ved:interventionerier klart stgrre end ulemperne i
forhold til alternativet.

Folgende vil treekke i retning af en steerk anbefaling for:

e Hgj eller moderat tiltro til evidensen
e Stor tiltro til, at interventionen gavner og/eller har faerie skadevirkninges
e Patientpraeferencer er velkendte og ensartede til fordel:for.interventionen

Implikationer:

e Langt de fleste patienter vil gnske interventionen frem for alternativet og kun fa vil afsta
e Langt de fleste klinikere vil tilbyde interventionen:frem for alternativet

Svag anbefaling

Der gives en‘syag anbefaling for interventionen frem for alternativet, nar det vurderes, at fordelene er stgrre end ulemperne, men
forskellenier lille:ag/eller tiltroen til evidensen er lav eller meget lav. Denne anbefaling anvendes ogsa, nar det vurderes, at patienters
praeferencer:varierer.

Folgende vil treekke i retning af en svag anbefaling for:

e Lav eller meget lav tiltro til evidensen.
e Balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger ikke er entydig.
e Patientpraeferencer er ukendte eller vurderes at variere veesentligt.

Implikationer:

e De fleste patienter vil gnske interventionen, men en del vil afsta
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o Kilinikeren vil skulle hjeelpe patienten med at treeffe en beslutning, der passer til patientens veerdier og preeferencer.

Svag anbefaling mod

Der gives en svag anbefaling imod interventionen frem for alternativet, nar det vurderes, at ulemperne er stgrre end fordelene, men

. . . . . P gl .
forskellen er lille og/eller tiltroen til evidensen er lav eller meget lav. Denne anbefaling anvendes ogsa, ndr det vurderes;:at patienters
praeferencer varierer.

Falgende vil treekke i retning af en svag anbefaling imod:

e Lav eller meget lav tiltro til evidensen.

e Balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger ikke er entydig.

e Skadevirkningerne vurderes at vaere stgrre end den gavnlige effekt.
e Patientpraeferencer er ukendte eller vurderes at variere veesentlig.

Implikationer:

e De fleste patienter vil afsta fra interventionen, men en del vil gnske den

e Klinikeren vil skulle hjeelpe patienten med at traeffe en beslutning, derz sser til patientensveerdier og praeferencer.

Steerk anbefaling mod

Der gives en staerk anbefaling imod, nar der e A
forhold til alternativet. :

t de samlede ulemper ved interventionen er klart stgrre end fordelene i

Folgende vil treekke i retning af en staerk an'b:’é{f ling i

e Hgj eller moderat tiltro ﬁj@\ﬁdensen
e Stor tiltro til at intervenitionen ikke gavner, eller at den gavnlige effekt er lille
e Stor tiltro til at intervent har betydelige skadevirkninger

r velkéndte og ensartede imod interventionen.

Grundlaget for anbefalingen
Grundlaget for anbefalingen er praesenteret i forskningsdokumentationen, nggleinformation og rationale for anbefalingen.

Forskningsdokumentation

| forskningsdokumentationen praesenteres en sammenfatning af den tilgrundliggende evidens. Ligeledes praesenteres en evidensprofil
med de samlede effektestimater, tiltroen til estimaterne samt referencer til studierne.

Tiltroen til estimaterne inddeles i fire niveauer:
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Hai: Vi er meget sikre p3, at den sande effekt ligger teet pa den estimerede effekt

Moderat: Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis taet pa denne, men der er
en mulighed for, at den er vaesentligt anderledes

Lav: Vi har begraenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan veere vaesentligt anderledes end den
estimerede effekt

Meget lav: Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis veere vaesentligt
anderledes end den estimerede effekt

Nggleinformationer

Her gives en fyldestggrende beskrivelse af balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger, den overordnede tiltro til

,gﬁ:clensen,
patientvaerdier og praeferencer, ressourcer, lighed i sundhed, accept af intervention samt gennemfgrlighed. Z

Rationale

Rationalet beskriver, hvordan de ovenstaende elementer blev vaegtet i forhold til hinanden og resulterede:
retning og styrke.

Adaption

Referencer
En samlet referenceliste for anbefalingen.
Videre laesning

For en hurtig og informativ introduktion til GRADE anbefales fglgende artikel G.Go let;J.Howick. Understanding GRADE: an

Nationale Kliniske Retningslinjer.

God leeselyst.
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2. Indledning

Formal

Formalet med de nationale kliniske anbefalinger er at understgtte en evidensbaseret indsats af ensartet hgj kvalitet pa tveers af landet,
medvirke til hensigtsmaessige patientforlgb og vidensdeling pa tveaers af sektorer og faggrupper samt prioritering i sundhedsvaesenet.

En national klinisk anbefaling indeholder alene konkrete handlingsanvisninger indenfor udvalgte, velafgraensede kliniske
problemstillinger (dvs. hvad der skal gares og hvem er det relevant for). Den har ikke som formal at afklare visitation og organisering af
indsatsen (hvem der skal tilbyde indsatsen) eller samfundsgkonomiske konsekvenser (hvad er den afledte effekt pa ressourcerne og er
disse til stede). Disse typer af problemstillinger kan eksempelvis handteres i en visitationsretningslinje, et pakkeforlgb, €t-forlgbsprogram
eller en medicinsk teknologivurdering (MTV).

Malet med denne anbefaling er at understgtte ensartet kvalitet i sundhedsvaesnet i forbindelse med igangsaettelse:af fodster efter den
fastsatte terminsdato. Arbejdet er blevet pabegyndt efter en faelles henvendelse fra Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekolegi,
Jordemoderforeningen og Danske Regioner. Henvendelsen kom i forlaengelse af offentligggrelse af nyere studier, som kiinne give mere
information om, hvornar det er mest hensigtsmaessigt at seette en fgdsel i gang. Aktuelt i Danmark saettés forventede fiormale fadsler i
gang, nar graviditeten er naet til mellem 41+2 og 41+5 gestationsuger.

Pa baggrund af henvendelsen blev der nedsat en arbejdsgruppe bestaende af repraesentantér fra iérdemoderforeningen, Dansk Selskab
for Obstetrik og Gynaekologi, Dansk Paediatrisk Selskab samt Forzeldre og Fadsel. Udkastet til den nationale kliniske anbefaling blev
sendt i offentlig hgring d. 2. december 2021, med parallelt peer-review. Efter hgringetiindkalidte Sundhedsstyrelsen de oprindelige
forslagsstillere til et mgde d. 19. april 2022 for videre drgftelse af anbefalingen. P4 madet:biev det tyideligt, at der ikke kunne opnas bred
enighed om hverken grundlag eller hensigtsmaessighed i at sendre praksis for igangsattelse af-fadsel hos postterme gravide som
anbefalet i hgringsversionen. Sundhedsstyrelsen har derfor valgt ikke at udstede anbefalingen.”Af hensyn til transparens og eftertid er
hgringsversionen af NKA'en blevet revideret baseret pa de indkomne hgringssvar, og alt imateriale inkl. den ikke-gaeldende anbefaling er
tilgeengelig pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Afgraensning af patientgruppe

Patientgruppen i denne anbefaling er afgraenset til raske.gravide, red en foiventet normal fadsel, med ét forventet raskt foster i
hovedstilling. Gravide med tidligere kejsersnit, BMI over:35 og aider over40 ar er ikke omfattet af denne anbefaling.

Malgruppe/brugere

Denne anbefaling henvender sig til obstetrikere, jordénigdre;:alment praktiserende laeger og organisatoriske beslutningstagere indenfor
omradet, herunder regionerne. Kommende:foraeldre kan:igeledes orientere sig i anbefalingen.

Emneafgraensning

Den nationale kliniske anbefziing indeholder handlingsanvisninger for igangsaettelsestidspunktet for fgdslen for gravide, der gar over
den fastsatte terminsdato og'repraesenterei-kun en udvalgt og velafgraenset klinisk problemstilling ('punktnedslag i patientforlgbet’).
Anbefalingen inkluderer:derfor ikke andre aspekter af igangsaettelsesforlgbet fx metoder til igangseettelse. Problemstillingen er uddybet
af den faglige arbejdsgriippe, som har:defineret specifikke igangsaettelsestidspunkter, hvor det er vigtigst at fa afklaret evidensen.

Patientperspektivet

| denneanbefaling.er patientperspektivet repraesenteret ved udpegning af to repraesentanter fra foreningen Foreeldre og Fadsel i
arbejdsgruppen. Se mediemmerne af arbejdsgruppen i afsnittet “Arbejds- og referencegruppe”. Derudover er der foretaget en
systematisk litteratursagning efter kvalitativ evidens for at afdaekke patientperspektivet vedrgrende igangsaettelse af fgdsler.
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3. Tidspunkt for igangsaettelse efter fastlagt terminsdato

| Danmark er nuvaerende praksis at tilbyde igangsaettelse af fadsler mellem gestationsuge 41+2 og 41+5 for at forebygge intrauterin dad
- oftest ved hjaelp af medicin [1]. Risikoen for intrauterin fosterdgd stiger med stigende gestationsalder [3]. Dansk Selskab for Obstetrik
og Gynaekologis anbefaling fra 2011 er, at fadslen bgr have fundet sted inden uge 42+0. De studier, der understgttede anbefalingen,
undersggte typisk igangsaettelse i uge 41+0 eller afventen til uge 42+0. Da evidensen ikke var entydig, og da der var en forventning om
gget ressourceforbrug endte anbefalingen fra 2011 som et kompromis mellem de to strategier.

Der er de seneste ar kommet nye studier, som belyser gavnlige og skadelige virkninger ved igangsaettelse. Litteraturen vil blive
gennemgaet, sa bade gavnlige og skadelige virkninger ved tidligere savel som senere igangsaettelse end den nuvaerende praksis belyses.

Data fra Landspatientregisteret viser, at der er ca. 60.000 fgdsler arligt i Danmark, og ca. 15.000 fgdsler finder sted-fra uge 41+0 og
frem. | alt seettes ca. 14.000 fgdsler i gang arligt pga. graviditetskomplikationer (svangerskabsforgiftning, svangerskabssukikersyge,
leverpavirkning, overvaegt osv.) eller overbarenhed, hvor ca. 6.000 igangsaettelser foregik fra uge 41+0 og fremi:Antal af dadfadie
varierer en del fra ar til ar. | perioden 2012-2018 dgde 5-13 bgrn arligt fra uge 41+0 og frem med et gennémsnit pa 18:-barn-per ar.

Igangsaettelse

| den nationale kliniske anbefaling er det valgt at undersgge igangsaettelse tidligst i uge 41+0. Arbejdsgruppen hariikke fundet det
relevant at kigge pa igangsaettelse tidligere end uge 41+0, da der er enighed om, at eventuelle gavnlige effekter.ikke opvejer de
skadelige fgr dette tidspunkt.

Igangsaettelse indbefatter typisk en vurdering af livmoderhalsens modningsgrad. Afheengigt afimodningsgraden vil der enten blive
indtaget medicin (25ug tablet misoprostol hver 2. time, maksimalt 8 tabletter dagligt), antagt et ballgiikateter eller foretaget
hindespraengning. Typisk saettes derefter et oxytocin drop, som stimulerer veer;hivis‘den gravide:ikke selv far veer. | nogle fa tilfaelde vil
igangseettelsesforsgg mislykkedes, og i disse tilfaelde vil der foretages kejsershit. Dansketal viser at ca. 75% af de gravide, uden tidligere
kejsersnit og efter uge 37, har fadt 48 timer efter farste tablet misoprostol [32]. Flergangsfgdende fgder hurtigere end
forstegangsfgdende. En gruppe gravide far ogsa taget vandet og vil have et endnt:hurtigere forlgb (er ikke med i ovenstaende tal).

Monitorering

Nogle gravide foretraekker at afvente spontan fgdsel i stedet:for at hlive sat i gang pa det anbefalede tidspunkt. Intrauterin dgd er et
meget sjeeldent udfald, og gold standard for monitorering-kendes:ikke. Det kan derfor veere sveert at forudse intrauterin ded. Det er
arbejdsgruppens vurdering, at monitoreringspraksis pa landets:fadesteder er forskellig. Det forudsaettes, at den gravide vil tage imod et
tilbud om igangsaettelse, hvis der findes unormale fund ved. ultaiyd. eiter hjertelydskurve (CTG).

Det forventes, at den afventende gruppe i stiidierne om igangsaettelsestidspunkt typisk vil tilbydes en form for monitorering indtil de
fader spontant eller bliver sat i gang. Derfcr vil denne information om monitoreringen i den afventende gruppe blive brugt til at
undersgge, hvilken grad af monitorering, dei:er mest fordelagtig. Monitorering er ikke afdaekket i detaljer i denne nationale kliniske
anbefaling.

To PICO spargsmadl

Der er udarbejdet én anbefaling for:tidspunkt for igangsaettelse af fgdsler baseret pa to PICO spgrgsmal (PICO 1a og 1b). De to
spargsmal er ens, bortset fra tidspunkterne for igangsaettelse i intervention og sammenligning. | PICO 1a sammenlignes igangsaettelse i
uge 41+0 med afventeri:l PICO 1b:samimenlignes nuvaerende praksis med afventen. Spgrgsmalene har samme population, outcomes og
sggestrategi.

Subgruppeanalyser
| bade PICO 1a.0g PICO 1b'er der planlagt subgruppeanalyser pa igangsaettelsestidspunkt, monitorering og paritet. Med subgrupperne
pa igangsaetteisestidspurikt forsgges falgende tidspunkter sammenlignet:

o Uge41+0 mod uge 41+3-5

o Uge 4140 .mod uge 42+0

e Uge 41+0 mod senere end uge 42+0

o Uge 41+3-5 mod uge 42+0

e Uge 41+3-5 mod senere end uge 42+0

For detaljeret beskrivelse af subgrupperne, se Sammenfatningen og kapitlet Fokuserede spgrgsmal.

Afventen til senere igangsettelse

Mens interventionsgrupperne i studierne er igangsaettelse pa et fastlagt tidspunkt, er kontrolgrupperne defineret som afventende
behandling (expectant management) med igangsattelse pa et senere tidspunkt. Det betyder i praksis, at de gravide i kontrolgrupperne
afventede spontan fgdsel eller en igangsaettelse pa et fastlagt senere tidspunkt end interventionsgruppen, hvis de ikke havde fgdt inden.
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| Sammenfatningen kan det laeses, hvordan studierne fordeler sig i forhold til igangsaettelsestidspunkter. For enkelthedens skyld omtales
kontrolgruppen blot som ‘den afventende gruppe’.

Svag anbefaling

Overvej igangsaettelse af fgdslen fra gestationsalder 41+0 efter dialog om fordele og ulemper. Gravide som gnsker at afvente
spontan fagdsel tilbydes monitorering. Tilbuddet om igangszettelse geelder Igbende i resten af graviditeten. Det anbefales, at fgdslen
sker inden gestationsalder 42+0.

Anbefalingen er ikke gzeldende

Anbefalingen geelder for raske gravide med ét forventet raskt foster i hovedstilling med et forventet normalt fadselsforlab. Gravide med
medicinske- eller graviditetsrelaterede sygdomme, BMI over 35, alder over 40 dr, tidligere kejsersnit eller mere end €t foster.er ikke
medtaget i anbefalingen.

For de fleste gravide, der gdr over den fastsatte terminsdato, forlaber fadslen normalt og ukompliceret. Derer. dog-en.lille, mén oget risiko for
intrauterin fosterdad forbundet med at gd over tid. Denne risiko kan reduceres ved igangsaettelse. Derfor anbefales det:-at igangseettelse af
fadslen overvejes og draftes med den gravide fra uge 41+0. Igangsattelse @ger sandsynligvis risikoeii-for-fiyperstimulation og infektion hos
den fadende samt brugen af epiduralbedgvelse.

Det vurderes, at der er variation i de gravides praeferencer, hvor nogle ansker igangsaettelse af fodslen, mens:andre gnsker at afvente
spontan fadsel. Det er derfor vigtigt, at beslutningen om igangsaettelse eller afventen, bliver:taget sammen med den gravide og dennes
partner. De gravide, som gnsker at afvente spontan fadsel, bar tilbydes monitorering:fra.uge 41+0. Risikoen for intrauterin fosterded stiger
over tid, hvorfor det anbefales, at en eventuel igangszettelse pd et senere tidspuitkt planlagges, sd:fadslen sker inden uge 42+0.

Det er uvist i hvor stor grad, monitorering kan forebygge intrauterin fosterded, imen det bar vizere et tilbud til gravide, der gnsker at afvente
spontan fadsel, eller hvor igangsaettelse ikke er mulig pd det planlagte tidspunkt fx pd.grund af akut aktivitet pd fedegangen. Tilbuddet om
igangsaettelse geelder ogsd pd et senere tidspunkt, hvis den gravide ombestemmer sig.

Det er vigtigt, at beslutningen om igangsaettelse af fadslen traffes pd et oplyst griindlag, og at den gravides/parrets valg respekteres.
Informationen ved igangsattelse bar indeholde oplysninger:om igangseettelsesforlabet inklusiv formdlet med igangsaettelsen, gavnlige og
skadelige virkninger for den fadende og barnet, samt praktisk tili¢ttelaeggelse sdsom eventuel ventetid. Det anbefales, at der ved
konsultation hos jordemoder i slutningen af graviditeten (senest i-tige 39+) indgdr en samtale om de tilbud, den gravide/parret vil blive
preesenteret for ved graviditet ud over fastsat terminsdato.

Praktiske Oplysninger

Igangsaettelsesforlab

Et igangsaettelsesforlgb kan:eksempelvis foregd ved, at den gravide inviteres til vurdering hos jordemoder, hvor den gravide/parret
vil blive informeret om fordele og:tuiemper ved igangsaettelse, og den gravide vil ngje blive undersggt ved vaginaleksploration for
blandt andet at bestefrime livigoderhalsens modningsgrad, samt fa foretaget CTG pa fostret. Hvis den gravide gnsker igangsaettelse
og livmoderhalsen er aben og afkortét kan hindespraengning vaere en mulighed. Dette vil planlaegges i forhold til tilgaengelige
mandskabsressourcer-og-eventuel akut aktivitet. Hvis livmoderhalsen ikke er aben, far den gravide tilbudt misoprostol tabletter til
oral indtageise givet:af:det obstetriske sundhedspersonale pa sygehuset. De fleste gravide kan derefter ga hjem og fortsaette med
tabletter efter aftale. Den gravide informeres om at kontakte fgdestedet ved veer, vandafgang, smerter mv. Hvis den gravide ikke er
gaet i fgdselpad-andendagen fortsaettes med tabletter. De fleste gravide vil veere gaet i fadsel inden tredjedagen, men er det ikke
tilfzeldet, kan'man overveje at anvende et ballonkateter, fortsaette med tabletter eller lave kejsersnit. | forbindelse med
igangsaettelsen.vil man typisk foretage CTG en gang dagligt pa sygehuset.

Monitorering

Malet med at monitorere graviditeter efter den fastsatte terminsdato er at identificere de fostre, som er i risiko for intrauterin asfyksi
og dad. Der findes ingen gold standard og selvom enkelte tests har god positiv praediktiv veerdi, vil testene ikke identificere alle i
risiko. Det er baggrunden for en generel anbefaling om at overveje igangsaettelse ved uge 41+0 i stedet for ud fra risikofaktorer
fundet ved en test. Gravide, som ikke @nsker igangsaettelse pa det anbefalede tidspunkt, eller ikke kan tilbydes det, for eksempel pa
grund af anden aktivitet pa fadegangen, bgr tilbydes monitorering af deres graviditet.

| 2015 lavede Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi en guideline vedrgrende monitorering af graviditet efter uge 41+0. Her
anbefaler man CTG to gange ugentligt, samt registrering af fosterbevaegelser frem til fgdslen. Ultralydsscanning med henblik pa
maéling af fostervandsmangde kan indga i en samlet klinisk vurdering én gang ugentligt.

Arbejdsgruppen har ikke haft til formal at lave en anbefaling om monitorering. Dog blev monitorering forsggt undersggt, men i
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mange studier var det ikke beskrevet i detaljer. | forbindelse med denne nationale kliniske anbefaling klarlagde en rundspgrge i
2021, at alle danske fgdesteder udfgrer monitorering, men praksis varierer. Nedenstaende er et eksempel pa, hvordan igangsaettelse
kan blive handteret i praksis. Dette kan variere efter lokale forhold.

e CTG kan udfgres to gange om ugen

e Maling af fostervandsmaengde kan indga i en samlet klinisk vurdering én gang om ugen
e Subjektiv maternel registrering af fosterbevaegelser anbefales frem til fadslen

e Kilinisk undersagelse

Information om igangsaettelse

Det er vigtigt, at beslutningen om igangsaettelse af fgdslen traeffes pa et oplyst grundlag, og at den gravides valg respekteres:Det er
vigtigt, at det er tydeligt for de kommende forzeldre, at igangsaettelses er et tilbud, som de selv i sidste ender treeffer-besiitning om.
Informationen ved igangsattelse bgr indeholde grundig oplysning om igangsaettelsesforlgbet, heriblandt formélet. med
igangsaettelsen, gavnlige og skadelige virkninger for den fgdende og barnet, samt praktisk tilrettelaeggelse:sasom eventuelventetid.
Desuden bgr den gravide/parret informeres om, at igangsaettelse er et andet forlgb end en spontan fgds&l.og om alternativer til
igangseettelse. Skriftligt informationsmateriale kan ikke sta alene, men bar ledsages af samtale med dén suridhedspreiessionelle.
Information om gavnlige og skadelige effekter bgr oplyses i god tid inden beslutningen om igangsaettelse..| Sundhedsstyrelsens
anbefalinger for svangreomsorgen anbefales det, at der ved konsultation hos jordemoder i slitninigen:af. graviditeten (senest i uge
39+) indgar en samtale om de tilbud, den gravide/parret vil blive praesenteret for ved graviditet ud.over 40 tger.

Antal igangsaettelser og dedfadsler

Med en a&ndret praksis for tilbud om igangsaettelse fra uge 41+0 er det estimeret, at tilbitddet skal-gives til yderligere ca. 6.700
kvinder per ar. Dette betyder, at ca. 11.000 gravide i alt vil fa tilbuddet om igangsattelseiuge: 41+0. Alt efter for mange, der takker
ja til tilbuddet om igangsaettelse betyder det, at der kan forebygges mellefni'ca. 1 og 6 dgdfgdsler om aret.

Baggrunden for udregningerne kan findes pa Sundhedsstyrelsens hjemmesidé:

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger Overvejende fordele ved det anbefalede alternativ

Intrauterin dgd

Igangsaettelse uge 41+0 forventes at kunne reducere antallet afintrauterine dgdsfald. | perioden 2015-2018 var der i Danmark
0,62 intrauterine dgdsfald per 1.000 fgdsler hos lavrisiko. gravide som fadte ved uge 41+1 eller senere. Nar vi indsaetter dette
som baggrundsrisiko, estimerer vi, at der kan forebygges-0,5 intrauterine dgdsfald per 1.000 fadsler ved igangsaettelse uge
41+0.

Apgar score
Igangsaettelse uge 41+0 nedsaetter sandsynligvis risikoen for Apgar score mindre end 7 efter 5 min i nogen grad (3 bgrn faerre
per 1.000).

Infektion

Igangsaettelse:uge 41+0 gger sandsynligvis antallet af fadende med risiko for at fa infektion (endometrit: 7 flere per 1.000, og
sepsis: 1 flere per:1:000)ivasentlig grad sammenlignet med afventen. Dette kan fgre til forgget indlaeggelse og muligvis
udfordringer med aimmeetablering. Vedrgrende ammeetablering viser metaanalysen, at amning ikke pavirkes i betydelig grad ved
igangsaettélse uge 41+0:

iHyperstimulation

Dei-&r muiigyvis flere fadende der oplever hyperstimulation, nar de er blevet igangsat (5 flere per 1.000 igangsattelser). Da risiko
for de wvrige neonatal outcome ikke er gget, vaegter den mulige forgget risiko for hyperstimulation ikke betydeligt i den samlede
afvejning af gavnlige og skadelige effekter.

Ruptur
Igangsaettelse uge 41+0 gger muligvis ikke i betydelig grad risikoen for ruptur hos fgdende der er igangsat (0,03 flere per
1.000).

Epidural
Brug af epidural bedgvelse bliver gget i nogen grad ved igangsaettelse uge 41+0 (40 flere per 1.000 igangsaettelser).

@vrige outcome
Igangsaettelse pavirker ikke risikoen for postpartum blgdning, instrumental forlgsning eller kejsersnit. Igangsaettelse pavirker
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sandsynligvis ikke risikoen for ateriel navlesnors pH under 7. Ligeledes er der sandsynligvis ikke stgrre risiko for problemer med
amning.
Pa grund af manglende evidens har vi ikke kunnet belyse risikoen for terapeutisk hypotermi og abruptio placenta.

Subgruppeanalyser

Der blev gennemfgrt subgruppeanalyser af, om effekten var pavirket af igangsaettelsestidspunkt, monitorering eller paritet i
kontrolgruppen. Subgruppeanalyserne gav overordnet ikke anledning til a&endringer i afvejningen af gavnlige og skadelige
virkninger.

Kvaliteten af evidensen Megetfav
Kvantitativ evidens
Tiltroen til de kritiske outcome intrauterin dad og perinatal ded er moderat pa grund af alvorligt upréacist effektestirnat.

Tiltroen til det kritiske outcome terapeutisk hypotermi er meget lav pa grund af meget alvorligt.upreecist:éffektestimat. Tiltroen til
estimatet blev nedgraderet, da der kun var data fra ét studie og grundet bredt konfidensinteival.

Det kritiske outcome alvorlige skadevirkninger daekker over abruptio placenta (lav tiltfo pga..alvorlig:upraecist effektestimat samt
manglende overfgrbarhed), hyperstimulation (lav tiltro pga. alvorlig upreecist effektestimat og mangiende overfgrbarhed) og
ruptur (meget lav tiltro pga. observationel evidens og risiko for bias).

Overordnet set er der meget lav tiltro til den kvantitative evidens.

Patientpraeferencer Betydelig variation er forventet eller usikker

Baseret pa bade klinisk erfaring og kvalitativ evidens vuirderes det, at‘der.ervariation i de gravides praeferencer. Nogle gravide
vil gnske igangsaettelse af fadslen, mens andre helleye vii:moniteres og afvente spontan fgdsel. Nogle gravide vil veegte gnsket
om en spontan fgdsel og risici ved igangsattelse hgjere end:den ggede risiko for fosterdad. Igangsaettelse kan hos nogle gravide
medfare en falelse af skuffelse, bekymring og resignation, hiverimiod andre kan opleve det som en lettelse.

Kvalitativ evidens

Der blev foretaget et systematisk review med det formai-at afdeekke, hvad kvinders oplevelse og erfaringer er med at fa fadslen
sat i gang. Resultaterne fra de to metasynteser indikerer, at gravide vaegter hensynet til barnets sikkerhed hgjere end hensynet
til egne oplevelser. De adspurgte gravide giver.udtryk for, at negative oplevelser af igangsaettelsesforlagbet kan opvejes af
positive oplevelser ved at f3:&t raskt barn, hvilket gger accepten af igangsaettelse.

Resultaterne af metasyntesen viser, at igangsaettelse af fgdslen ses som en fast procedure, som fadende har begraenset
indflydelse pa, det accepteres; selvomi:det kan give anledning til resignation. Det er derfor vigtigt at informere og forklare
igangsaettelsesprocessen samtinddrage den fgdende i beslutningen om igangsaettelse af fgdsel bade for at imgdekomme den
skuffelse, bekymring-og resignation, som igangsaettelse giver anledning til for nogle kvinder. Desuden for at begrunde
igangsaettelsen foi:de kvinder for hvem igangsaettelsen er en lettelse, at andre tager over og oplever, at det er en befrielse, at
der sker noget. Det’er:tilsvarende vaesentligt at informere om og begrunde udskydelse af en planlagt igangseettelse, fordi en
udskydelse:-giver. anledning til bekymring hos fadende. Nar den fgdende er velinformeret, fgler hun sig hgrt og medinddraget pa
trods af:eendring i forventet forlab. Ligeledes er det vigtigt Isbende at informere om forlgbets indhold og konsekvenser, sdledes
at den fadende kan forberede sig pa forlgbet, handtere bekymringer og tilpasse egne forventninger. Resultaterne fra den anden
metasyintese viser, at nogle fadende fgler, at sundhedsprofessionelle har travit og overser deres behov og ikke har tid til at
informere tilstraekkeligt om igangsaettelsesforlgbet, andre fgler sig dog set og fulgt - trods travlhed. | relation til dette er det
ogsa vigtigt, at den gravide falges af det samme personale under hele forlgbet, fordi personaleskift under indlaeggelsen for nogle
opleves som usammenhangende.

Derudover viser metasyntesen, at et ambulant igangsaettelsesforlgb giver frihed til at forsaette dagliglivet og opleves positivt.

Viden fra metasynteserne indikerer at der ikke er variation i patientpraeferencer, blandt de gravide, hvor fgdslen bliver sat i gang.
Praeferencer er ikke undersggt blandt gravide, som har takket nej til igangsaettelse.

Der er for de kvalitative metasynteser moderat til hgj tiltro.

Klinisk erfaring
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Resultaterne fra metasyntesen er pa mange mader i overensstemmelse med arbejdsgruppen erfaringer. Det vurderes, at mange
vil gnske igangsaettelse pa det anbefalede tidspunkt, men vurderes ogsa, at nogle vil gnske monitorering med igangsaettelse pa
et senere tidspunkt eller at afvente spontan fgdsel. Det vurderes, at man derfor ma forvente variation i praeferencer, hvis man
spgrger alle gravide og ikke kun dem, hvor fgdslen er blevet sat i gang. Det er derfor vigtigt, at have et alternativ i form af
monitorering og grundig information, samt at den gravide og partneren inddrages i valget. Det vurderes, at den enkeltes erfaring
vil have vaesentlig betydning for valget om igangsaettelse. Faktorer, der for eksempel kan spille ind, er den enkeltes opfattelse af
risiko, oplevelser i den gravides omgangskreds, hvor belastet man er af sin graviditet, erfaringer fra tidligere fgdsler, og sa vil
nogle have en stgrre praeference for den spontant indsaettende fgdsel end andre. Arbejdsgruppen bemaerkede ogsa, &t
praeferencer kan andre sig i Igbet af graviditeten. Der er derfor behov for borgerrettet information og stgtte til
beslutningstagning.

Andre overvejelser

Den danske gaeldende praksis for igangsaettelse i uge 41+3-5 er forsggt belyst i bade subgruppe og selvsteendigt spargsmal. Der
er for dette tidspunkt sparsom evidens. Af de kritiske outcome var det kun intrauterin dad g perinatal dzd.der kunne belyses,
hvortil der var lav tiltro. De resterende kritiske og de fleste af de vigtige outcome var ikke belyst i de'inkiuderede studier.

Rationale

Der er udarbejdet én anbefaling for tidspunkt for igangsaettelse af fadsler-baseret pa to:spgrgsmal, hvor der sammenlignes
igangsaettelse i uge 41+0 med afventen samt nuvaerende praksis med afventen.. Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt vaegt
pa, at der for sammenligningen mellem nuvaerende praksis og afventen kun var ét:gitkelt randomiseret studie, som i meget
begraenset omfang belyste de kritiske outcome. Derfor var det evidensen for sammenligningen mellem 41+0 og afventen, som
kunne informere en evidensbaseret anbefaling, og der blev:i formuleririgen af:anbefalingen lagt veegt p3, at der er overvejende
fordele ved igangsaettelse uge 41+0 fremfor afventen.

Igangsaettelse uge 41+0 medfgrer feerre intrauterine dgasfald;:og det:estimeres, at der skal szettes 1.991 fgdsler i gang for at
forebygge ét intrauterint dadsfald. Det bygger pa en 80%:reduktion i studier der sammenligner uge 41+0 med senere igangsaettelse.
Den danske baggrundsrisiko for intrauterin-fosterdad fra2015-2018 er brugt i beregningerne. De absolutte tal afspejler séledes den
forventede effekt i en dansk kontekst (41#%0 samméntignet:med 41+3-5).

Det vurderes, at bgrn samlet set ikke har dat darligere:i gruppen, der igangsaettes uge 41+0. Dette er baseret pa, at igangsaettelse
sandsynligvis ikke pavirker ph <:7.0 i betydelig-grad; at lav Apgar score sandsynligvis forekommer sjaeldnere ved tidligere
igangsaettelse, samt at der sandsynligvis er feerre indlaeggelser pa neonatal afdeling.

Igangsaettelse pavirker ikkerisikgen for pastpartum blgdning, instrumental forlgsning eller kejsersnit, men gger sandsynligvis
risikoen for infektioney: og muligvis forekomsten af hyperstimulation. Det vurderes dog, at disse komplikationer i langt de fleste
tilfaelde kan handteres:uden skade:for mor og barn, og ulempen vejer ikke tungere end de reducerede intrauterine dgdsfald.

| anbefalingen er der.desuden-iagt vaegt pa, at de gravides praeferencer vil vaere varierende. Nogle gravide vil gnske igangsaettelse af
fadslen, hvor-andre grisker at afvente spontan fgdsel. Grundlaeggende vaegter de gravide hensynet til barnets sikkerhed hgjere end
hensyhet til:egne opleveiser. Igangsaettelse kan hos nogle gravide medfare en fglelse af skuffelse, bekymring og resignation,
hvorimod:andre kan‘opleve en lettelse ved at blive sat i gang. Anbefalingen afspejler saledes behovet for at traeffe beslutningen om
igangsattelse:i dialog med den gravide pa et oplyst grundlag og med respekt for den gravides valg.

Fokuseret Spargsmal

Population: Kvinder med en forventet normal fgdsel. Det vil sige kvinder med en rask og normal stor singleton
graviditet i hovedstilling og uden medicinske, psykosomatiske eller graviditetsbetingede sygdomme. Fgrstegangs- sa vel som
- flergangsfgdende omfattes. Kvinder under 40 ar og med praegravid BMI under 35 omfattes. Kvinder med tidligere
kejsersnit samt kvinder, som henvender sig med mindre fosterbevaegelser, omfattes ikke. Gestationsalder bestemmes ved
tidlig ultralydsscanning.

Intervention: Igangsaettelse ved gestationsalder 41+0 (op til 41+2)

Sammenligning: Igangsattelse ved gestationsalder 42+0 eller senere
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Sammenfatning
Systematisk gennemgang af kvantitativ evidens

Spargsmalet er delt op i to dele. Fgrste del (PICO 1a) sammenligner igangsaettelse i uge 41+0 med afventen. Anden del
(PICO 1b) sammenligner igangsaettelse i uge 41+3-5 med afventen.

Litteratur for begge PICO spgrgsmal

Evidensgrundlaget for de fokuserede spargsmal er et Cochrane review [28] der inkluderede 34 randomiserede forsgg,
hvoraf 6 af disse randomiserede forsgg blev inkluderet i vores analyser [2][5][6][7][8][11]. De avrige forsag sammenlignede
igangsaettelsestidspunkter, der ikke var relevante eller pa anden vis ikke levede op til vores PICO spgrgsmal. Af:de
inkluderede forsgg indgik fem studier (9.076 gravide) i besvarelsen af PICO 1a [2][6][7][8][11]. Et studie indgik i‘besvarelsen
af PICO 1b (249 gravide) [5]. Flere af de praedefinerede outcomes blev ikke rapporteret i Cochrane reviewet;og déiblev
derfor foretaget yderligere dataekstraktion direkte fra de enkelte studier. Vi foretog en opdateret sggiiing fra reviewets
sggedato uden at finde nye randomiserede studier.

For de kritiske outcomes, hvor der var lav eller meget lav tiltro, blev der foretaget en sggning efter.observationelle studier.
Vi sggte efter observationelle studier, der rapporterede pa hyperstimulation, abruptio placentae, piacenta rupttir og
terapeutisk hypotermi. Der blev ikke fundet studier, der rapporterede hyperstimulation eltéiterapeutisk. hypotermi for vores
intervention. Der blev identificeret ét studie (260,174 gravide) [18], der rapporterede risikcen, for abrisptio placentae, og fem
studier der rapporterede risikoen for ruptur [27][15][16][17][20].

Flow charts findes pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Gennemgang af evidens for PICO 1a

Populationerne i de inkluderede studier bestod af gravide med et enkelt:foster iiovedstiliing. De fleste studier inkluderede
kvinder, som havde en lavrisiko graviditet, men et studie ekskluderede kun risikograviditéter i begraenset omfang [8]. Den
gravides alder blev ikke konsekvent rapporteret i de inkluderede studier;;men gennemsnittet 13 mellem 24 og 31 ar.

Kvinderne blev typisk randomiseret i uge 41+0 til enten igangsaettelse ellerafventen. Der blev i studierne brugt
prostaglandin til igangseettelse [2][6][7][8][11]. Starstedelen af'studierne inkluderede en blanding af farste- og
flergangsfgdende.

| tre studier var uge 42+0 den gvre graense i den afvéntendegruppe [£1][6][2], et studie havde uge 43+0 som gvre

graense [8], et studie havde uge 44+0 [7]. | de afventende grupper:biev 24-34 % af de gravide igangsat mens resten fadte
spontant [6][7][8][2][11]. | et svensk studie skyldtes:80% afigangsaettelserne i den afventende gruppe, at de gravide naede
uge 42+0 (som var den @vre graense), mens.de @vrige:20% skyldtes hensyn til mor eller barn [2]. Der var stor variation i,
hvordan kvinderne i den afventende gruppe blev monitoreret, og inkluderede alt fra ingen monitorering til CTG, ultralyd,
fosterbevaegelser og biofysisk profil.

Inklusion- og eksklusionskriteriar Igangsaettelsesgruppen Kontrolgruppen

Gelisen 2005, Inklusion Metode Monitorering

Turkey, n=600 o Singieton pregnancy (1) vaginal administration of 50 mg misoprostol (n = 100) Spontaneous follow-up
e-Vertex preséntation (2) oxytocin induction (n = 100), and with twice-weekly
¢-Intact membranes (3) transcervical insertion of a Foley balloon (n = 100) nonstress testing and
«:Bishop scorg-of <5 amniotic fluid
»-Absence of spontaneous uterine Tidspunkt measurement and once-
contractions.(< 4 per hour) 286-288 days weekly biophysical
o Estimated fetal body weight < 4500 g scoring (n = 300)
o-Reactive NST

Hannah 1992,

o ‘Amniotic fluid index X 5 cm
e GA at intervention: 41 completed weeks
(287 days +/- 1 day)

Ekslusion

o Allergic to prostaglandins

® Previous caesarean section

e Non-cephalic presentation

e Body mass index 30 or more before
conception

e Parity 5 or more

o Low-lying placenta

e Previous labour induction attempt

Inklusion

Metode

@vre graense for
igangsattelse
42+0

Andel der igangsaettes
24%

Monitorering

Canada, n=3418 o GA at intervention: 41 completed weeks Up to 3 x 0.5 mg doses of PGE2 gel administered Daily fetal movement
or more intracervically (if NST was normal and cervix unfavourable at  counting, NST and
e Singleton pregnancy time of induction = 77% of women), followed by either AROM lamniotic fluid
o Mixed parity (60% primiparous, 40% or IV oxytocin infusion, or both measurement 2-3 times

multiparous) ) per week. If either the
Tidspunkt NST or amniotic fluid
Ekslusion 287 days+ mean NR (authors stated that women were induced \yolume assessment was
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o Cervix dilated >= 3 cm within 4 days of enrolment, and that 88% of women were 41 abnormal, or other

o GA >= 44 weeks weeks GA, (287-293 days GA), no further details) complications

e Non-cephalic presentation developed, labour was

o Evidence of a lethal congenital anomaly induced (28% of women
o Maternal diabetes mellitus induced in the expectant
o Pre-eclampsia group received some

o Intrauterine growth restriction form of PE2 (not gel)).

e Prelabour rupture of the membranes

e Need for urgent birth (e.g. fetal distress QDvre graense for

or antepartum bleeding) igangsaettelse

o Vaginal birth contraindicated (e.g. 44+0

placenta praevia) 2 intrautérine deaths

o Previous caesarean section occurredtin the EM

o Addiction to drugs or alcohol group. Onethiee days

afterrandomization and
one 5 days after
randomization. 3% of the
women gave-birth after

43+0
Andel.dér igangsaettes
34%
Heimstad 2007, Inklusion Metode Monitorering
Norway, n=508 o Singleton pregnancies cervix favourable (Bishop score >= 6);AROM + oxytogin, if not twice-weekly ultrasound
e GA: 41+ weeks (at intervention GA = (Bishop score < and CTG, labour
40+6 and beyond) 6) 50 ug misoprostol vaginally induction after 300 days
o Cephalic presentation of pregnancy
e No PROM Tidspunkt
o Primiparous (46%) and multiparous Mean 289 [0.7] days QDvre graense for
igangsaettelse
43+0
Andel der igangsattes
31%
Keulen 2019, Inklusion Metgde Monitorering
Netherland, n=1815 | Low-risk, uncomplicated singleton Women were schieduled:for induction at 41+0 weeks to 41+1 |combination of CTG, and
pregnancy weeks. Allwomen ‘were primed or induced, or both according sonographic assessment
e Fetus in stable cephalic position to'localprotocols. Women with a Bishop score < 6 received of amniotic fluid in

o Certain GA of 405 to 410 weeks with no. cervical priming.with PGE1 (misoprostol, oral or vaginal), PGE2 secondary care at 41-42
contraindications to EM until 42 weeks (dinoprastong);Foley catheter or double balloon catheter, or a weeks.

o Just over half the women were conibination of these until AROM could be performed. AROM Women with ongoing
nulliparous was followed by IV oxytocin if required pregnancies were
scheduled for induction
Ekslusion Tidspunkt at 420 weeks in
o Age < 18 years 287 to 288 days, mean NR secondary care, following
e ROM, or in labour, or both a similar induction
e Non-reassuring fetal statijs (e.g. no fetal protocol to the
movements, abnormal fetal heait rate'and/ intervention group.
or expected {UGR)
o Knowsfetal anamalies (including @vre graense for
abnarnal karyetype) that could influence igangsaettelse
perinatal.outcome 42+0
o:Contraindications toiinduction (including
previous caésarean) Andel der igangsaettes
»:Contraindications to EM (e.g. pregnancy- 27%
induced hypertension)
Wennerhotm 2019, Inklusion Metode Monitorering
Sweden, n=2760 Wamen 18 years or older, able to Labour induction at 41 weeks' gestation (early induction); After randomisation, no
undéistand oral and written information, randomisation was done between 40+6 weeks and 41+1 monitoring was offered
cephalic presentation at 40 + 6to 41 +1  weeks. Labour was induced within 24 hours of randomisation |within the framework of
weeks according to ultrasound based (same or next day). the trial. In Sweden, most
dating in first or second trimester or antenatal clinics offer
for pregnancies after assisted reproduction |Induction of labour was carried out in the same way in both  one follow-up visit after
according to day of oocyte retrieval groups. At admission, the women were examined for blood  term, usually around 41
pressure, proteinuria, fetal presentation by abdominal weeks, including
Ekslusion palpation, cervical status, and fetal wellbeing by measurement of blood
Previous caesarean section or other uterine cardiotocography. Amniotomy was performed if the fetal head |pressure, fundal height,
surgery, pregestational or insulin was well engaged and the cervix was ripe (Bishop score 26 for |and fetal heart rate by
dependent diabetes, hypertensive disorder primiparous women and 25 for multiparous women), followed doptone. Further
of pregnancy, known oligohydramnios by oxytocin infusion after 1-2 hours without spontaneous examinations, induction
(amniotic fluid index < 50 mm or deepest  [regular contractions. If the fetal head was not engaged or the of labour,
vertical pocket < 20 mm), or small for cervix was less ripe, any of the following methods was used  or caesarean delivery are
gestational age fetus (estimated fetal according to local routines: mechanical dilation with a Foley-  initiated for usual
weight 2 standard deviations according to like catheter, prostaglandin E1 (misoprostol, oral or vaginal), or |obstetric indications,
the sex and gestational age specific to prostaglandin E2 (dinoprostone, vaginal). such as decreased fetal
Swedish reference), diagnosed fetal . movements, suspected
anomaly, contraindication to vaginal birth, Tidspunkt fetal growth restriction,
and any other maternal condition affecting [288.7 [1.1] weeks or pre-eclampsia.

the progress of the pregnancy to 42 weeks.
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@vre graense for
igangsaettelse
42+0

Andel der igangsaettes
45%

Resultater for kritiske outcomes

Intrauterin fosterdad

Intrauterin fosterdgd blev rapporteret i alle fem randomiserede forsgg [2][6][7][8][11]. Tre af de fem forsgg sammenlishede
igangsaettelse uge 41+0 med igangsaettelse ved uge 42+0 (og indeholder 82% af tilfaeldene af intrauterin

fosterdad) [2][6][11] mens to forsgg sammenlignede uge 41+0 med igangsaettelse senere end uge 42+0°[7][8]."Der vat:totalt
ét tilfeelde af intrauterin fosterdad blandt de 4.536 kvinder der blev igangsat 41+0 og 10 blandt de4:540 kvindet:der
afventede senere igangsaettelse. Metaanalysen viste en peto odds ratio (OR) pa 0,19 (95% Cl: 0,06-0,63) for intradterin
fosterdad ved igangsaettelse uge 41+0 sammenlignet med afventen.

Det studie, der bidrog med flest events, var et svensk studie der blev stoppet far tid [2], da:der-blev fundet vaesentligt flere
dadsfald i den afventende gruppe, og det blev derfor vurderet, at det ikke var etisk forsvarligt at fortséetie studiet. Det kan
fare til overestimering af risiko at stoppe et studie fgr tid, men ekskluderes studiet fra metaanatysen andres peto OR ikke
betydeligt (fra 0,19 til 0,26), og derfor vurderes det, at risikoen i dette studie ikke:er overestimeret.i betydelig grad end de
andre studier i metaanalysen. Tiltroen til estimatet blev nedgraderet for alvorligtipraecist effektestimat, da 95%Cl blev
bredere ved eksklusion af Wennerholm studiet (95% CI: 0,05; 1,31). Studiet af Wennéerholm vagter 45,4% i metaanalysen.

Nogle af de inkluderede studier igangsatte sent i den afventende gruppé og monitorerede vaesentligt anderledes end dansk
praksis er i dag. Mindre effektiv monitorering og sen igangsaettelse (fx:ingen gvre greense) kan muligvis overestimere
effekten af tidlig igangsaettelse. Det skal dog naevnes, at monitorering metlem uge 41+0 og 42+0 er begraenset i det aktuelle
danske setup og andelen af kvinder i studierne der fgdte efter fx uge 43 vai:meggt lille i studierne. Ydermere, |a de
rapporterede intrauterine dadsfald ikke ikke sent. Disse aspekter har derfor iklke haft stor betydning i tiltroen til evidensen.

| Danmark dgr i gennemsnit (2015 til 2018) 0,62 ud af:1:000 (95 €i:0,39;:0,85) fostre intrauterint hos lavrisiko gravide som
fader uge 41+1 eller senere (data fra Landspatientregistret),.og nar viiindsaetter dette som baggrundsrisiko, estimerer vi, at
der kan forebygges 0,50 intrauterin dgdsfald pr. 1:000:{25% Cl 0,23; 0,85) igangsaettelser ved uge 41+0. Dette er baseret pa
en 80% reduktion i studier, der sammenligner uge 41+0 med afventen. Det estimeres dermed, at der skal saettes 1.991
fadsler i gang for at forebygge ét intrauterint dgdsfald. l:praksis-vil igangsaettelserne inkludere bade de forventede
igangsaettelser under nuvaerende praksis:sém-rykkestii et tidligere tidspunkt samt .

Perinatal dod

Perinatal dgd er intrauterin dgd kombineret med.rieconatale dgdsfald inden for den farste leveuge. De samme fem
randomiserede forsgg, der rapporterede intratiterin dgd, rapporterede perinatal dad [2][6][7][8][11]. Der blev observeret
yderligere to dadsfald i den afventende gruppe og O yderligere i gruppen, der blev igangsat uge 41+0. Resultatet af
metaanalysen var naesten den.samme som for intrauterin dgd (peto OR 0,18, 95% Cl: 0,06-0,55). Tiltroen til estimatet blev
nedgraderet for alvorligiupragcist effektestimat, da 95% Cl blev bredere ved eksklusion af Wennerholm studiet (95% Cl:
0,05; 1,06). Studiet af Wennerholm:vaegter 45,1% i metaanalysen.

Terapeutisk hypoteimi

Kun ét studie:underspgte risikoen for terapeutisk hypotermi [2] og inkluderede kun tre tilfeelde, hvorfor det er usikkert, om
igangsaetielse nedsaetter behovet for terapeutisk hypotermi (peto OR 0,51, 95% Cl: 0,05-4,91). Tiltroen til estimatet blev
nedgraderet til meget lav pa grund af meget alvorlig upraecist effektestimat.

Hypeistimuiation

To studier [7][6] undersggte risikoen for hyperstimulation. Igangsaettelse ved uge 41+0 gger muligvis risikoen for
hyperstimtilation i nogen grad (peto OR 1,62, 95% Cl: 0,88-2,98). Den absolutte forskel var 5 flere per 1.000 (95% CI: 1
feerre:::15 fiere). Der blev nedgraderet til lav tiltro, grundet manglende praecision og overfgrbarhed, fordi der blev brugt
andre [s&egemiddelregimer til igangsaettelse i studierne end misoprostol 0,2ug, og fordi overvagning var forskellig i mellem
studierne (og dermed sandsynligheden for at konstatere hyperstimulation).

Abruptio placentae

Abruptio placentae blev undersggt i ét randomiseret studie [7]. Igangsaettelse ved uge 41+0 pavirker muligvis ikke risikoen
for abruptio placentae i betydelig grad (peto OR 1,25, 95% Cl: 0,50 - 3,17). Den absolutte forskel var 1 flere per 1.000 (95%
Cl: 2 feerre - 11 flere). Tiltroen til estimatet var lav pga. manglende praecision samt overfgrbarhed, idet der blev brugt
dinoprostone til igangsaettelse.

Der blev fundet ét observationelt studie, som undersagte risikoen for abruptio placenta. Studiet fandt, at risikoen for
abruptio placenta var mindre i gruppen af kvinder der blev igangsat, sasmmenlignet med kvinder der gik i spontan fadsel (RR
0,64, 95% Cl: 0,55-0,76). Studiet blev vurderet til at have kritisk risiko for bias og blev derfor ekskluderet. Igangsaettelse ved
uge 41+0 pavirker muligvis ikke abruptio placenta i betydelig grad baseret pa det randomiserede studie.
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Ruptur

Ruptur af livmoderen blev rapporteret i ét randomiseret studie [2], og der var O tilfaelde i hver gruppe. Det er derfor usikkert,
om igangsaettelse gger risikoen for ruptur. Tiltroen til estimaterne blev nedgraderet til meget lav pa grund af meget alvorlig
upreaecist effektestimat.

Metaanalysen af de fem inkluderede observationelle studier, der undersggte ruptur af livmoderen, fandt en samlet risiko pa
RR 1,51 (95% Cl: 0,78-2,91). Tre af studierne blev vurderet til at have kritisk risiko for bias og blev ekskluderet fra
metaanalysen [15][17][20]. De resterende to studier [27][16] blev kombineret i en metaanalyse. Begge studier [27][1:6] blev
vurderet til at have alvorlig risiko for bias grundet utilstraekkelig justering for confounding og bias i klassificering af
interventionen (i dette tilfeelde igangseettelse). Pa baggrund af data justeret for mulig confounding var den relative risike:for
ruptur 2,01 (95% Cl: 1,47-2,75) (se bilag 4). Tiltroen til estimatet blev nedgraderet til meget lav pa grund af alvérlig risiko for
bias. Den absolutte risiko for ruptur af livmoderen hos en ikke-igangsat gravid, der ikke tidligere har faet lavet et kegjsersnit
er 0,03 per 1.000 [27]. Selv ved en fordobling af risikoen vil der skulle seettes naesten 50.000 gravide i:gang, foir:der cpstar
én ruptur som fglge af igangsaettelse. Dette blev tolket som ingen eller en ubetydelig forskel.

R for vieti

Arteriel navlesnors ph<7.00

Vi fandt fire studier [8] [7][11][2] som viste, at igangsaettelse sandsynligvis ikke pavirker risikoen for-artériel navlesnors ph
under 7.00 i betydelig grad (RR 1,07, 95% Cl: 0,73 -1,56) svarende til 1 flere per 1000 (95% Ci:.4 feerre - 8 flere). Et enkelt
studie [2] rapporterede metabolisk acidose (ph<7,05 og base exces mere end 12):6g passer saleédes ikke fuldsteendigt pa
definitionen af outcome, men inklusion af studiet a&ndrer ikke metaanalysens resultat betydeligt (RR 1,07, 95% CI: 0,73
-1,56 vs. RR 1,00, 95% Cl 0,65 - 1,53). Tiltroen til estimatet blev nedgraderet til maderat, pa grtind af alvorlig upraecist
effektestimat. Resultatet fra subanalysen, som sammenlignede uge 41+0.-méed-uge 4240 fandt at 5 flere per 1.000 oplevede
en navlesnors ph<7.00 (95% CI: 3 faerre - 19 flere). Hvis vi isolerede vores analyse:til dé'studier der sammenlignede uge
41+0 med senere end uge 42+0 blev resultatet 2 faerre per 1.000 (95%.Cl: 7 feerre:= 7 flere). Da der ikke er en statistisk
signifikant subgruppe effekt rapporteres kun det samlede estimat (p=0,25).i evidensprofilen.

Apgar score

Baseret pa fem studier [2][11][8][6][7] ses det, at igangsattelse sandsynligvis nedsaetter risikoen for lav Apgar score (mindre
end 7 efter 5 minutter) med 3 faerre per 1.000 (95% C!:7 faerre - 2:flere): Tiltroen til estimaterne blev nedgraderet til
moderat, pa grund af alvorligt upreecist effektestimat.:Da der:ikke er-éri'statistisk signifikant subgruppe effekt rapporteres
kun det samlede estimat (p=0,77) i evidensprofilen;:Hvis.vi-isolerede vores analyse til de studier der sammenlignede uge
41+0 med uge 42+0 blev resultatet 4 faerre per 1.000 (95%.Cl: $:fzerre - 7 flere). Hvis vi isolerede vores analyse til de
studier, der sammenlignede uge 41+0 med senere end vge 4250, blev resultatet 2 faerre per 1.000 (95% Cl: 6 faerre - 7
flere).

Intrauterin vaeksthaemning

Resultatet fra metaanalysen baseret pa tre randomiserede studier [2][7][11] viste, at igangsaettelse muligvis ikke pavirker
risikoen for intrauterin veeksthaemning:i:betydelig:grad (RR 0,73, 95% CI: 0,44 - 1,22). Der er lav tiltro til estimatet, som er
nedgraderet pga. alvorlig inkonsistente resiiitater og alvorligt upreecist effektestimat.

Kejsersnit

Igangsaettelse uge 41+ pavirker ikke risikoen for kejsersnit i betydelig grad. Samlet set rapporterede fem

studier [8][6][11][2][7] risikoen og fandt en beskeden beskyttende effekt (RR 0,90, 95% Cl: 0,82 - 0,99) svarende til 17 faerre
pa 1.000 igangseettelser. Tiltroen:tii estimatet var hgj. To studier [7] [8] sammenlignede igangsaettelse ved uge 41+0 med
igangseettelse efter 42+0 og fandt en beskeden effekt (RR 0,86, 95% Cl: 0,77-0,97). De studier der sammenlignede uge
41+0 med uge42+0viste:dog ingen forskel (RR 0,96, 95% ClI: 0,82-1,11). Der blev altsa fundet en beskeden forskel i de
studier dér samnienlignede 41+0 med senere end 42+0, men ingen forskel i de studier sasmmenlignede 41+0 med 42+0 og
det styrker sammenfatningen om, at risikoen ikke pavirkes i betydelig grad. Da der ikke er en signifikant subgruppe effekt
(p=0,29}; rapporteres’kun det samlede estimat i evidensprofilen.

Instrumentel forlasning

Dérvar fire:randomiserede studier som undersggte instrumentel vaginal forlasning [2][8][11][7]. Der er hgj tiltro til
estimatet for, at risikoen for instrumentel vaginal forlgsning ikke gges i betydelig grad. Der blev ikke fundet nogen sikker
subgruppe effekt (p=0,16), men hvis vi isolerede vores analyse til de studier, der sammenlignede uge 41+0 med uge 42+0
blev resultatet 8 faerre per 1.000 (95% Cl: 22 fzerre - 9 flere). Hvis vi isolerede vores analyse til de studier der
sammenlignede uge 41+0 med senere end uge 42+0 blev resultatet 15 flere per 1.000 (95% Cl 12 fzerre - 44 flere).

Postpartum blgdning

Tre randomiserede studier [2][8][11] undersggte postpartum blgdning og fandt, at igangsaettelse ved uge 41+0 ikke pavirker
postpartum blgdning i betydelig grad (RR 1.0, 95% Cl: 0,85-1,18, O faerre per 1.000, 95% Cl15 fzerre - 18 flere). Der er hgj
tiltro til estimatet.

Maternel infektion

Der var to randomiserede studier som undersggte sepsis [2][7] og ét randomiseret studie [2] som undersggte endometrit.
De fandt, at risikoen for sepsis muligvis @ges i nogen grad ved igangsaettelse (peto OR 2,49, 95% Cl: 0,76 - 8,12) (1 flere per
1.000, 95% ClI: O feerre - 7 flere). Der var lav tiltro til estimatet, da der blev nedgraderet pa grund af meget alvorligt upraecist
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effektestimat. Sandsynligvis @ges risikoen for endometrit vaesentligt ved igangsaettelse (peto OR 2,73, 95% ClI: 1,22 - 6,09)
(7 flere per 1.000, 95% Cl: 1 flere - 20 flere). Der blev nedgraderet pa grund af alvorligt upraecist effektestimat og tiltroen til
estimatet er derfor moderat.

Epidural bedgvelse

Der blev i to randomiserede studier [2][11] fundet, at anvendelse af epidural bedgvelse i nogen grad gges ved igangsaettelse
ved uge 41+0 (40 flere per 1.000, 95% Cl: 12 flere - 67 flere) (RR 1,10, 95% CI: 1,03 - 1,17). Tiltroen til estimatet var hg;.
Ifzlge de randomiserede studier vil andelen af epidural bedgvelser i graviditeter efter 41+0 stige fra 39,5% til 43,5%: Dget
brug af epidural bedgvelse kan skyldes, at gruppen af kvinder der igangsaettes uge 41+0 har flere smerter. Det kan:dog ogsa
skyldes, at de kvinder der igangsaettes uge 41+0 oftere blev spurgt om de gnskede epidural bedavelse, eller at.der er bedre
tid til at planlaegge epidural bedavelse. Dette er ikke blevet systematisk afdeekket i evidensgennemgangen og det. er.derfor
usikkert, om det ggede brug af epidural bedgvelse i studierne er en fordel eller ulempe. Epiduralbedgvelse.er denmest
effektive form for smertelindring under fadslen, men kan medfgre lavt blodtryk, feber, urinretention og:svaekkelse af
veerne[46].

Amning
Amning ved udskrivelse fra hospital blev belyst i ét randomiseret studie [2], og viste at igangsaetteise. ikke*pavirker amning i
betydelig grad (RR 1,00, 95% Cl: 0,98 - 1,01). Den samlede tiltro blev nedgraderet til moderat tiltro, grundet:kun ét studie.

Fadsels- og graviditetsoplevelse

Fadsels- og graviditetsoplevelse blev kun direkte rapporteret i ét studie [30]. De adspurgte 35%:af kvinderne om deres
fedselsoplevelse tre maneder efter fadslen med det validerede spgrgeskema CEQ?2, der.gar fra 1 tit 4, hvor 4 er det bedste.
Der var et betydeligt frafald pa 26% og 37%, og derfor er der nedgraderet for risike. for bias samt praecision, sa tiltroen til
estimatet ender pa lav. Der var ingen forskel mellem de to grupper (3,3 point:i-41+0-grupperi-og 3,2 point i 42+0 gruppen)
og med smalle konfidensintervaller under en halv standard deviation, som var veres definition pa en moderat effekt.

Vi fandt et studie, der indirekte adresserede fgdselsoplevelse [4]. Der vai:tale om et:norsk randomiseret forsgg, der spurgte
kvinderne, om de habede at blive randomiseret til samme gruppe igen, hvis:de skiiie deltage i et lignende studie. Blandt de
kvinder, der blev randomiseret til igangsaettelse, var der dobbelt s mange der:@nskede samme behandling igen [4],
sammenlignet med de kvinder, der blev randomiseret til afventeinde behandling. Fadsels- og graviditetsoplevelse er
yderligere blevet belyst under kvalitative studier.

Ekstra outcome
Der blev posthoc inkluderet yderligere tre vigtige ouifcomietil.at'belyse det fokuserede spgrgsmal. Dette var fgdselsleengde,
indlaeggelse pa neonatal afdeling og maternel indleeggelisestid:

Indlzeggelse pd neonatal afdeling

Baseret pa fem randomiserede studier.[2][7][8][6][11] viste metaanalysen, at igangsaettelse ved uge 41+0 sandsynligvis
medfgrer en reduktion i antallet af indizeggelser pa:neonatal afdeling (RR 0,83, 95% Cl: 0,71- 0,97). Der blev nedgraderet for
risiko for bias og der var samlet set moderat tiliro til estimatet.

Fadselsleengde

Et randomiseret studié:[2] fandt; at igangsaettelse ved uge 41+0 muligvis nedsaetter fgdselsleengde i nogen grad (MD 1,19
timer, 95% Cl: 1,75 feerré:~:0;63 faerre). Der var lav tiltro til estimatet grundet alvorlig risiko for bias og upraecist
effektestimat. Dertidover cpgjorde-et andet randomiseret studie [10] fadselsleengde pa en made, som ikke gjorde det muligt
at inkludere det i €én metaanalyse. De fandt ingen signifikant forskel pa fgdselsleengde mellem de to grupper med 387
minutter i grippensom:blev.igangsat uge 41+0 og 394 minutter i den afventende gruppe.

Maternefindlaeggelsestid

To:randemiserede stiidier har opgjort maternel indleeggelsestid [2][6]. Pa grund af forskelle i, hvordan det er opgjort, har det
ikke vaere miiligtat.foretage en metaanalyse pa dette outcome. Et studie [6] har set pa den forleengede indlaeggelsestid
opgjort:som indlaeggelse udover det planlagte pa max 24 timer. Studiet fandt ingen forskel mellem grupperne [6]. De gravide
som.var igangsat ved uge 41+0 var indlagt 1,4 dage (SD 0,8) og den afventende gruppe i 1,3 dage (SD 1,0). Det andet
studie.[2] opgjorde indleggelsestid fgr og efter fadsel separat. Studiet fandt, at den igangsatte gruppe var indlagt i leengere
tid inden fadsel end den afventende gruppe. De gravide som var igangsat ved uge 41+0 var indlagt 20,1 timer (SD 14,8) far
fgdsel og den afventende gruppe i 13,6 timer (SD 12,2), hvilket er en forskel pa 6,49 timer (95% Cl: 5.50-7.50, p<0.001). For
indleeggelsestid efter fadsel var der ingen forskel mellem grupperne. De gravide som var igangsat ved uge 41+0 var indlagt
46,3 timer (SD 27,0) efter fadsel og den afventende gruppe i 47,1 timer (SD 29,7), hvilket er en forskel pa 0,82 timer (95%
Cl: -2,99 - 1,32, p=0,46). Det kan veere vanskeligt at konkludere noget pa indlaeggelsestid, da dette outcome kan veere
pavirket af konteksten, hvor man i nogle lande som udgangspunkt er indlagt under fgdslen, mens man i Danmark i
udgangspunktet fader ambulant. Det er heller ikke muligt at lzegge indlaeggelsestiden fgr fgdsel sammen med tiden efter
fadsel. Tiden far fadsel siger mere om praksis i det givne land, mens tiden efter fgdsel for eksempel kan vaere et udtryk for
om det har veaeret en lang eller kompliceret fadsel, ligesom det kan vaere et udtryk for praksis.

Subgruppeanalyser

18 of 50



National klinisk anbefaling for igangsaettelse af fadsler - ikke-gaeldende - Sundhedsstyrelsen

Der var planlagt tre subgruppeanalyser.

Subgruppeanalyse 1 - igangsaettelsestidspunkt
| den farste subgruppe analyse for PICO 1a var det planlagt at inddele den afventende gruppe i falgende kategorier som
blev vurderet af arbejdsgruppen:

e igangsaettelse uge 41+3-5 (geeldende dansk praksis) (ingen studier)
e igangsaettelse uge 42+0 [2][6][11]
e igangsaettelse senere end uge 42+0 [7][8]

Der blev ikke fundet subgruppe effekter for nogle af vores outcomes, og derfor har vi ovenfor rapporteret outcomes:samlet.
For kejsersnit, ph<7 og instrumental forlgsning var der mulige subgruppe forskelle, og derfor har vi beskrevet.dette:specifikt
for disse outcome ovenfor.

Subgruppeanalyse 2 - monitorering

| den anden subgruppeanalyse gnskede vi at undersgge, om monitorering i den afventende gruppe betgd:noget for fgtale og
maternelle outcomes. Hypotesen var, at der ville ses en stgrre reduktion af intrauterin dgd ved tidligiigangsasttelse i de
studier, der havde mindre overvagning (hvis monitorering var effektivt til at forebygge intratiterine. dgdsfald)."Selvom de
danske fgdesteder handterer monitorering forskelligt blev arbejdsgruppen bedt om blindet-at.inddeie‘stidierne i fglgende
kategorier (ud fra udklippede citater):

Mindre end dansk praksis [2][5]
Svarende til dansk praksis [6][8]
Mere end dansk praksis [7]
Kan ikke kategoriseres [11]

Der blev ikke fundet subgruppe effekt for nogen af de udfarte analyser (intrauterin dad, Apgar score <7 efter 5 min,
kejsersnit). Det skal dog tages med det forbehold, at der er begraenset antal events i subgruppe analyserne. Monitoreringen
var endvidere ikke sarligt detaljeret beskrevet i studierne:

Subgruppeanalyse 3 - paritet

| vores tredje planlagte subgruppeanalyse gnskede:vi at-undersgge om paritet havde betydning for igangsaettelse. Denne
analyse var allerede udfgrt i Cochrane reviewet men begraenset af;at de fleste studier ikke havde rapporteret fgrstegangs-
og flergangsfgdende hver for sig. Kun et studie havde rapperteret brugbare data for ferstegangsfadende [2] og de gvrige
studier rapporterede blandede data. Der.biev.ikke fuindet subgruppe forskel for paritet.

For naermere information om subgruppeanalyser s¢:bilag 3 (Metaanalyser).

Gennemgang af evidens for PICO 1b

| PICO 1b gnskede vi at:'sammenligne den gaengse danske praksis som er igangsaettelse uge 41+3-5 med senere
igangseettelsestidspuitkter. Kuii'et randomiserede forsgg undersggte dette [5] med 249 inkluderede kvinder. Studiet brugte
en kombination af:oxytocin:og amnigtomi [5]. Den gvre greense var uge 44+0 i studie [5].

Der var ingen events for vores:kritiske outcomes intrauterin fosterdad og perinatal dgd. Foruden kejsersnit (50 flere per
1000, 95%Cl::45 feerre til 199 flere) kunne kun Apgar score (1 tilfeelde) og postpartum blgdning (6 tilfeelde, 3 i hver gruppe)
estimeres. Det'er.ikke muligt at understgtte geeldende praksis, da der for dette tidspunkt er begraenset viden med lav tiltro.

Flere danske registérstudier har sammenlignet outcomes far og efter implementeringen af igangsaettelse i uge 41+3-5 i
2012 [3}]12]f21][22][23][24]. Pa grund af sjeeldne events, fluktuation fra ar til ar samt forskellig metodologi kommer
studierne til meget forskellige resultater. Der er ikke sggt systematisk efter observationelle studier for dette PICO.

Systematisk gennemgang af kvalitativ evidens

Der er foretaget en systematisk litteratur gennemgang, med det formal at afdaekke hvad kvinders oplevelse og erfaringer er
med at fa fadslen sat i gang (se bilag for formulering af PICo).

Litteratur for PICo spgrgsmal
Evidensgrundlaget for besvarelsen af det fokuserede spgrgsmal bestar af 10 kvalitative
studier [36][37][42][33][38][39][33][40][43][44][45].

Flow charts findes pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Gennemgang af evidens for PICo
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Populationen i de inkluderede studier bestod af bade farste- og andengangsfadende med forventet normalt fadselsforlgb,
som var booket til igangsaettelse pa indikation af opnaet terminsdato [37][42][33][39][40][43][44][45]. Med undtagelse af
studiet af Henderson 2013, hvor populationen ogsa inkluderede gradvide som blev igangsat af andre arsager end
overbarenhed. Fem studier var fra UK [36][38][39][40][45], to studier var fra Australien [37][33] et studie fra USA [43], et
studie fra Irland [44] og et studie fra Danmark [42]. Studierne var publiceret mellem 2013 og 2021.

Kategoriserede fund og Cerqual vurdering

Fundende fra de inkluderet studier [36][37][42][33][38][39][33][40][43][44][45] er efterfglgende blevet ekstraheret og:via en
konsensus proces inddelt i 6 kategorier. Se evidensprofil for naermere beskrivelse af de 6 kategorier.

Meta-syntese
De 6 kategorier er efterfglgende sammenfattet i to metasynteser. Der er for de kvalitative metasynteser moderat:til hgj
tiltro.

Syntetiserede fund 1
(Baseret pa fund fra kategori 1, 2, 3 og 6)

Grundlaeggende vaegter fadende hensynet til barnets sikkerhed hgjere end hensynet:til egne:eplevelser. Negative oplevelser
af igangsaettelsesforlgbet kan opvejes af positive oplevelser ved at fa et rask barn;:hvilket gger accepten af igangseettelse.
Desuden har fgdende gennemgéende tillid til sundhedsprofessionelles anbefalifiger om.igangsaetteise og tilpasser egne
forventninger til igangsaettelsesforlgbet. Igangsaettelse af fadslen ses som en fast'procedure, som fgdende har begreenset
indflydelse pa, det accepteres, selvom det kan give anledning til resignatiosi:

Det har betydning at informere og inddrage den fgdende i beslutningén om igangszettelse af fadsel bade for at imgdekomme
den skuffelse, bekymring og resignation, som igangsaettelse giver anledriing til for nogle kvinder, og for at begrunde
igangsaettelsen for de kvinder for hvem igangsaettelsen er en lettelse, at arnidre tager over og oplever at det er en befrielse, at
der sker noget. Det er tilsvarende vaesentligt at informere om:ng begrunde tdskydelse af en planlagt igangsaettelse, fordi en
udskydelse giver anledning til bekymring hos fgdende.

Det er vaesentligt, at vaere lydhgr for, at flere faktorer-har betydning forfivordan den fgdende oplever
igangsaettelsesforlgbet. Igangsaettelsesforlgbet kan'saledes opleves bade hurtigere eller mere langstrakt end forventet, og
intenst og smertefuldt. Sundhedsprofessionelle ma:i dern:sammenkhizng veere opmaerksomme pa, at fadende oplever gel og
stikpiller som stgtte til en naturlig fadsel, mens ve-stimulerende:drop opleves som et indgreb i den naturlige fadsel.

Den fgdende har derfor brug for et uforstyiiet miljg tinder forlgbet, fordi igangseaettelsesforlgbet kan medfgre uro og
sgvnforstyrrelser og manglende privatliv fales stiesseride og ubehageligt.

Det er vaesentligt, at den fadende folges af det samime personale under hele forlgbet, fordi personaleskift under
indlaeggelsen for nogle opleves som usammenhasngende.

Ambulant igangsaettelsesforlgb giver frihed til at forsaette dagliglivet og opleves positivt.

Syntetiserede fund:2
(Baseret pa fund fia kategori-4.cg'5)

Nogle fadendé fgler, at'sundhedsprofessionelle har travlt og overser deres behov og ikke har tid til at informere
tilstraeklkeligt omigangseettelsesforlgbet, andre fgler sig dog set og fulgt - trods travihed.

Infgrmaiion.om. begrundelse for igangsattelse og om forlgbets indhold og konsekvenser er ngdvendigt for, at den fgdende
kan forberede sig'pa forlgbet, handtere bekymringer og tilpasse egne forventninger.

Det:har betydning, at sundhedsprofessionelle er i dialog med den fadende om igangsaettelsesforlgbet, fordi det understgtter,
at fgdende kan forberede sig og tilpasse sine forventninger. Nar den fgdende er velinformeret, fgler hun sig hgrt og
medinddraget pa trods af andring i forventet forlgb. Det skaber tryghed nar den fedende modtager grundig information,
eksempelvis via bade pjecer og samtaler med sundhedsprofessioneller, og det gger forstaelse og accept af igangsaettelsen.

Det er vaesentligt, at sundhedsprofessionelle prioriterer at informere den fgdende og er opmaerksomme pa hvilken
information, der formidles til den fgadende. Fadende oplever saledes, at information om igangsaettelsesforlgbet er
mangelfuld og information om anbefalinger for igangsaettelsestidspunktet er modstridende, desuden oplever de, at
medinddragelse kraever vedholdenhed.

Sundhedsprofessionelle ma lytte til og vaere opmaerksom dels pa den fadens behov for smertedaekning, dels pa behov for
stgtte fra partneren og dels pa fgdendes behov for et uforstyrret miljg. Fedende fgler saledes, at sundhedsprofessionelle har
sa travlt, at de overser de fgdendes smerter og kropslige oplevelser, der er forbundet med igangsaettelse, hvilket kan
medfgre manglende smertedaekning. Travlhed giver desuden anledning til, at fadende oplever sundhedsprofessionelle
overser behovet for privatliv og stgtte fra partneren.

20 of 50



National klinisk anbefaling for igangsaettelse af fadsler - ikke-gaeldende - Sundhedsstyrelsen

Sundhedsprofessionelle ma vaere opmaerksomme pa at inddrage den fgdende i beslutningen om igangsattelse og forklare
om igangsaettelsesprocessen som helhed. Manglende eller sen information om igangsaettelsesforlgbet herunder alternativer
til igangsaettelse bidrager til, at fgdende fgler, at de ikke er inddraget i beslutningen. Manglende information fgr og under
igangsaettelse kan desuden give anledning til stress og skaber forvirring og bekymring.

Outcome
Tidsramme

Intrauterin
fosterdad
(stillbirth)

9 Kritisk

Perinatal dad

(perinatal death)
Intrauterin
fosterdgd samt
dgdsfald indtil 7
dage efter fadsel

9 Kritisk
Terapeutisk
hypotérmi
(therapeutic

hypothermia)

9 Kritisk

Hyperstimulatio
n

9 Kritisk

Resultater og malinger

Odds ratio 0.19
(C1'95% 0.06 — 0.63)
Baseret pa data fra 9,076
patienter i 5 studier. !
(Randomiserede studier)

Odds ratio 0.18
(CI 95%:0.06 — 0.55)
Baseret:pa data fra 9,076
patienter i.5'studier. 3
(Randomiserede studier)

Odds ratio 0.51
(C1 95% 0.05 — 4.91)
Baseret pa data fra 2,755
patienter i 1 studier. ®
(Randomiserede studier)

Odds ratio 1.62
(C1 95% 0.88 — 2.98)
Baseret pa data fra 4,007
patienter i 2 studier. 7
(Randomiserede studier)

Sammenligning Intervention
Igangsaettelse Igangsaettelse
ved ved
gestationsalder gestationsalder
42+0 eller 41+0 (op til
senere 41+2)

0.62

per 1.000

0.12

per 1.000

Forskel: 0.5 feerre per
1.000

(Cl 95%0:58

feerre ~:0.23 faerre

)

C.62 0.11

per 1.000 per 1.000
Forskel: 0.51 faerre per
1.000
(Cl195% 0.58

feerre — 0.28 faerre

)

1 0

per 1.000 per 1.000
Forskel: 0 faerre per 1.000
(Cl95% 1 feerre —
4 flere )

8 12

per 1.000 per 1.000
Forskel: 5 flere per 1.000
(Cl195% 1 feerre —

15 flere)
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Tiltro til
estimaterne

(at de afspejler

den sande
effekt i
populationer)

Moderat
Pa grund.af

alvorlig uprascist
effektastimat. 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). 2

Moderat
Pa grund af

alvorlig upraecist

effektestimat

Meget lav

pa grund af meget
alvorlig upraecist

effektestimat ¢

Lav
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af alvorlig
manglende
overfgrbarhed &

Sammendiag

Igangsaettelse ved uge
41+0 nedsaetter
sandsynligvis intrauterin
fosterdgd vaesentligt

Igangsaettelse ved uge
41+0 nedsaetter
sandsynligvis perinatal
ded veesentligt

Vi er usikre pa, om
igangsaettelse ved uge
41+0 nedsaetter behovet

for terapeutisk hypotermi

Igangsaettelse ved uge
41+0 gger muligvis
forekomsten af
hyperstimulation i nogen
grad
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Outcome
Tidsramme

Abruptio
placentae

9 Kritisk

Uterus ruptur !

9 Kritisk

Arteriel
navlesnors pH <
7.00
Ved fadsel

6 Vigtig

Apgar score
mindre end 7
efter 5 min
Ved fadsel

6 Vigtig

Intrauterin
vaeksthamning
(fetal growth
restriction)
For fadsel

6 Vigtig

Indlaeggeise pa
neonztal afdeling
(admission to
neonatal
intensive care
unit) 2°

6 Vigtig
Kejsersnit

(caesarean
section)

Resultater og malinger

Odds ratio 1.25
(C195% 0.5 — 3.17)
Baseret pa data fra 3,407
patienter i 1 studier. °
(Randomiserede studier)

Baseret pa data fra 2,760
patienter i 1 studier. 12
(Randomiserede studier)

Relative risiko 1.07
(C195% 0.73 — 1.56)
Baseret pa data fra 7,012
patienter i 4 studier. 1
(Randomiserede studier)

Relative risiko 0.81
(C195% 0.56 — 1.16)
Baseret pa data fra 9,062
patienter i 5 studier; 1
(Randomiserede studier)

Relative risiko C:73
(C1 95%:0.44.+:1.22)
Baseret pa data fra 7,959
patienter.i-3 studier. 18
(Randomiserede studier)

Relative risiko 0.83
(C195% 0.71 — 0.97)
Baseret pa data fra 9,059
patienter i 5 studier. 2!
(Randomiserede studier)

Relative risiko 0.9
(C195% 0.82 — 0.99)
Baseret pa data fra 9,076

Sammenligning
Igangsaettelse
ved
gestationsalder
42+0 eller
senere

5

per 1.000

Forskel:

0

per 1.000

Forskel:

15

per 1.000

Forskel:

25

per 1.000

Forskel:

85

per 1.000

Forskel:

168

per 1.000

Intervention
Igangsaettelse
ved
gestationsalder
41+0 (op til
41+2)

6

per 1.000

1 flere per 1.000
(Cl95% 2 feerre —
11 flere)

0

per 1.000

0 feerre per 1.000
(Cl95% 1.4 feerre
— 1.4 flere)

16

per:1.000

1 flere per 1:000
(.Cl 95% 4 faerre’—
8 flere:)

12

per 1.000

3 fzerre per 1.000
(Cl95% 7 feerre —
2 flere)

18

per 1.000

7 fzerre per 1.000
(Cl 95% 14 feerre
— 6 flere)

71

per 1.000

14 fzerre per 1.000

(Cl 95% 25 feerre
— 3 feerre)

151

per 1.000
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Tiltro til
estimaterne
(at de afspejler
den sande
effekt i
populationen)

Lav
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af alvorlig
manglende
overfgrbarhed 1©

Meget lav
pa grund-afmeget
alvorlig upraecist
effektestimat 13

Moderat
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat 1

Moderat
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat 17

Lav
pa grund af
alvorlig
inkonsistente
resultater, pa
grund af alvorlig
upraecist
effektestimat 17

Moderat
pa grund af
alvorlig risiko for
bias 2

Hgj

Sammendrag

Igangsaettelseved uge
41+0 pavirker muligvis
ikke risikoen for.abruptio
placentaeihetydelig grad

Data blev ikke
rapporteret pa en made
dertillod beregning af et

effektestimat

Igangsaettelse ved uge
41+0 pavirker
sandsynligvis ikke arteriel
navlesnors ph < 7.00 i
betydelig grad

Igangsaettelse ved uge
41+0 nedsaetter
sandsynligvis risikoen for
apgar score mindre end 7
efter 5 min i nogen grad

Igangsaettelse ved uge
41+0 pavirker muligvis
ikke intrauterin
vaeksthaemning i
betydelig grad

Igangsaettelse ved
gestationsalder 41+0
medfgrer sandsynligvis en
vaesentlig reduktion i
antallet af indleeggelse pa
neonatal afdeling

Igangsaettelse ved uge
41+0 pavirker ikke
kejsersnit i betydelig grad.
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Outcome
Tidsramme

Ved fadsel

6 Vigtig

Instrumental
vaginal
forlgsning
(operative
vaginal birth)
Ved fgdsel

6 Vigtig

Postpartum
bladning
(postpartum
haemorrhage)

6 Vigtig

Maternel
infektion - Sepsis

Dage efter fgdslen

6 Vigtig

Maternel
infektion.«
Endometrit

Dage efter:fadslen

6. Vigtiz:

Epidural
bedgvelse

(epidural)
Under fgdslen

6 Vigtig

Amning

(breastfeeding)
Uger efter fgdslen

Resultater og malinger

patienter i 5 studier. 23
(Randomiserede studier)

Relative risiko 1.02
(C195% 0.93 — 1.12)
Baseret pa data fra 8,476
patienter i 4 studier. 24
(Randomiserede studier)

Relative risiko 1
(C195% 0.85 — 1.18)
Baseret pa data fra 5,069
patienter i 3 studier. 2°
(Randomiserede studier)

Odds ratio 2.49
(C195% 0.76 — 8.42)
Baseret pa data fra 6;153
patienter i 2 studier. %%
(Randomiiserede studier)

Odds ratic 2.73
(C195%:1.22 — 6.09)
Baseret pa data fra 2,755
patienter i 1 studier. 28
(Randomiserede studier)

Relative risiko 1.1
(C195% 1.03 — 1.17)
Baseret pa data fra 4,561
patienter i 2 studier. %°
(Randomiserede studier)

Relative risiko 1
(C195% 0.98 — 1.01)
Baseret pa data fra 2,033

patienter i 1 studier. 31

Sammenligning Intervention
Igangsaettelse Igangsaettelse
ved ved
gestationsalder gestationsalder
42+0 eller 41+0 (op til
senere 41+2)
Forskel: 17 feerre per 1.000
(Cl 95% 30 feerre
— 2 feerre)

159

per 1.000

162

per 1.000

Forskel: 3 flere per 1.000
(Cl195% 11 faerre

— 19 flere)

99 99

per 1.000 per 1.000
Forsket: O-fzerre per-1.000
(CI'95%15 faerre
— 18 flere)

1 2

per-1.000 per 1.000
Forskel: 1 flere per 1.000
(Cl95% O feerre —
7 flere)

4 10

per 1.000 per 1.000
Forskel: 7 flere per 1.000
(Cl95% 1 flere —

20 flere)

395 435

per 1.000 per 1.000
Forskel: 40 flere per 1.000
(Cl195% 12 flere

— 67 flere)

967

per 1.000

967

per 1.000
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pa grund af meget

Tiltro til
estimaterne
(at de afspejler
den sande
effekt i
populationen)

Sammendrag

Denne vurdering bygger
pa, at de studier der
sammenligner 41+0 med
42+0 ikke viser nogen
foiskel. Se
sammenfatning for
detaljeret gennemgang.

igangsaettelse ved uge
41+0 pavirker ikke
instrumental vaginal
forlgsning i betydelig grad

Hgj

Igangsaettelse ved uge
41+0 pavirker ikke
postpartum blagdning i
betydelig grad

Hgj

Lav Igangsaettelse ved uge
41+0 gger muligvis
maternel infektion -

sepsis i nogen grad

alvorlig upraecist
effektestimat 27

Igangseettelse ved uge
41+0 gger sandsynligvis
maternel infektion
(endometritis) i veesentlig
grad

Moderat
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat 2°

Igangsaettelse ved uge

Hai 41+0 gger brug af
) epidural bedgvelse i
nogen grad
Moderat lgangsaettelse ved uge

pa grund af 41+0 pavirker
alvorlig upraecist  sandsynligvis ikke amning
effektestimat 32 i betydelig grad
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Lzl Resultater og malinger
Tidsramme g g
. (Randomiserede studier)
6 Vigtig
Fadsels- og

graviditetsopleve

Ise (maternal Malt med: CEQ2 - Total

Skala: 1 — 4 Hgjere bedre

satistaction) Baseret pa data fra 656
3 maneder patienter i 1 studier. 33
(Randomiserede studier)

6 Vigtig

Fadselslzengde

(length of labour) Malt med: Timer

35
Baseret pa data fra 1,597
patienter i 1 studier. 3¢
6 Vigtig (Randomiserede studier)

Uterus ruptur Baseret pa data fra 2,760

patienter i 1 studier.

9 Kritisk (Randomiserede studier)

Fadsels- og
graviditetsopleve
Ise (maternal
satisfaction)

Baseret pa-data fra 496
patienter i 1 studier.
(Randomiiseredé studier)

6 Vigtig

Sammenligning Intervention Tiltro til
Igangsaettelse Igangsaettelse estimaterne
ved ved (at de afspejler ST e
gestationsalder gestationsalder den sande
42+0 eller 41+0 (op til effekt i
senere 41+2) populationen)
Forskel: 0 faerre per 1.000
(Cl95% 19 feerre
— 10 flere)

3.2

CEQ2
(gennemsnit)

3.3

CEQ2
(gennemsnit)

Lav
pa grund af
alvorlig risiko: for
bias, pa grund-af

Igangsaetielse ved uge
41+0 pavirker muligvis
ikke fgdsels- og

Forskel: MD 0.1 hgjere alvorlig uprecist graviditetsoplevelse i
ngle‘?f ‘7_0 8(1% effektestimat: 24 betydelig grad
hgjere )

8.32

(gennemsnit)

7.13

(gennemsnit)

Lav
pa.grund af
alvorlig upreaecist
effektestimat, pa

Igangsaettelse ved
gestationsalder 41+0
nedsaetter muligvis
fgdselslzengde i nogen

Forskel: MD 1:39 lavere

(Cl195%:1.75 grund af alvorlig d
lavere — 0:63 risiko for bias 37 gre
lavere )

Kun Weiinerholm2019 har rapporteret
uterus Fuptur-gg fandt C:events i begge
arme.

Cochrane reviewet (Middleton 2020)
har inkiuderet et norsk studie (Heimstad
2007) under deres outcome maternal
satisfaction. Heimstad randomiserede
til igangseettelse 41+0 vs
ekspekterende (dog senest 43+0). De
spurgte kvinderne (6 maneder efter
fgdslen) om de gnskede at blive
randomiseret til samme arm hvis de
skulle veere med i et studie i fremtiden.
Dobbelt sa mange af de kvinder der var
randomiseret til igangsaettelse 41+0
svarede ja til spegrgsmalet (184/250
(74%) vs 94/246 (38%))

1. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Gelisen 2005, Keulen 2019, Heimstad 2007, Henry 1969,
Wennerholm 2019, Hannah 1992, James 2001, Martin 1989. Baselinerisiko/komparator: Primzaerstudie.

2. Risiko for bias: ingen betydelig. Et studie (Wennerholm) er stoppet fgr tid.. Inkonsistente resultater: ingen betydelig.
Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upraecist effektestimat: alvorligt. Et studie (Wennerholm) er stoppet far tid, nar
studiet ekskluderes aendres 95%Cl [0.05, 1.31]. Publikationsbias: ingen betydelig.

3. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Gelisen 2005, Keulen 2019, Heimstad 2007, Henry 1969,
Wennerholm 2019, Hannah 1992, James 2001, Martin 1989. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til

interventionen.

4. Risiko for bias: ingen betydelig. Et studie (wennerholm) blev stoppet fgr tid. . Inkonsistente resultater: ingen betydelig.
Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upraecist effektestimat: alvorligt. Et studie (Wennerholm) er stoppet far tid, nar
studiet ekskluderes andres 95%CI [0.05, 1.06].. Publikationsbias: ingen betydelig.

5. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Wennerholm 2019. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i
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reference brugt til interventionen.

6. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Upraecist effektestimat: meget alvorligt. Brede konfidensintervaller, Kun data fra
ét studie.

7. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Gelisen 2005, Hannah 1992. Baselinerisiko/komparator:
Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

8. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: alvorligt. Manglende overfgrbarhed. Dinoprostone i
Hannah. | 1992 var der anden obstetrisk praksis og overvagning.. Upraecist effektestimat: alvorligt. Brede konfidensintervaller.
Publikationsbias: ingen betydelig.

9. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Hannah 1992. Baselinerisiko/komparator: Kontrolaim i referénce
brugt til interventionen.

10. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: alvorligt. Dinoprostone og studie:fra.1992::Upraecist
effektestimat: alvorligt. Brede konfidensintervaller, Kun data fra ét studie. Publikationsbias: ingen betydelig.

11. Randomiseret studie

12. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Wennerholm 2019. Baselinerisiko/kamparator: Konirolarm i
reference brugt til interventionen.

13. Upracist effektestimat: meget alvorligt. Kun data fra ét studie, Brede konfidensintervatter;:Fa.patienter (<100) /(100-300)
inkluderet i studiene.

14. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Hannah 1992, Heimstad 2007, Keuien 2019. Baselinerisiko/
komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

15. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upyéecist effektestimat: alvorligt.
Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: ingen betydelig.

16. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Gelisen 2005, Hannat:1992; Heimstad 2007, Keulen 2019,
Wennerholm 2019, James 2001. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm-i:reference £rugt til interventionen.

17. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upraecist effektestimat: alvorligt.
Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: ingen betydelig.

18. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studiér: Haniyah 1992;Keulen 2019, Wennerholm 2019. Baselinerisiko/
komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

19. Inkonsistente resultater: alvorligt. Den statistiske Fieteragenicitet er hgj. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig.
Upracist effektestimat: alvorligt. Brede konfidensintervaller::Publikationsbias: ingen betydelig.

20. Posthoc outcome

21. Systematisk oversigtsartikel [31] med:inkiuderede:studier: Gelisen 2005, Keulen 2019, Heimstad 2007, Wennerholm 2019,
Hannah 1992. Baselinerisiko/komparator: Kontrglaim i teference brugt til interventionen.

22. Risiko for bias: alvorligt. Manglende blinding kambineret med lidt brede konfidensintervaller. Inkonsistente resultater:
ingen betydelig. Manglende overfgrbarhéd: ingen betydelig. Upraecist effektestimat: ingen betydelig. Publikationsbias: ingen
betydelig.

23. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Hannah 1992, Heimstad 2007, Keulen 2019, Wennerholm 2019,
Martin 1989, Henry 1962,. James2001, Chakravarti 2000, Gelisen 2005. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventiofen.

24. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Hannah 1992, Heimstad 2007, Keulen 2019, Wennerholm 2019,
Martin 1989, Henry:1269, James 2001. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

25. Systematisk-oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Heimstad 2007, Keulen 2019, Wennerholm 2019. Baselinerisiko/
komparatei: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

26. ~:Systematisk qversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Wennerholm 2019, Hannah 1992. Baselinerisiko/komparator:
Kentrolatm'i reference brugt til interventionen.

27 Ankonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upraecist effektestimat: meget
alvorligt.. Brede konfidensintervaller. Studiet af Hannah finder 8 events igangsattelsesgruppen og 3 events i den ekspekterende
gruppe. Dér var ingen events i studiet af Wennerholm.. Publikationsbias: ingen betydelig.

28. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Wennerholm 2019. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i
reference brugt til interventionen.

29. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upraecist effektestimat: alvorligt.
Kun data fra ét studie. Publikationsbias: ingen betydelig.

30. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Keulen 2019, Wennerholm 2019. Baselinerisiko/komparator:
Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

31. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Wennerholm 2019. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i
reference brugt til interventionen.

32. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upraecist effektestimat: alvorligt.
Kun data fra ét studie. Publikationsbias: ingen betydelig.
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33. Primaerstudie. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen. Understgttende referencer: [30],
34. Risiko for bias: alvorligt. 50 flere dropouts i kontrolarmen (26 vs 37% dropout). Der er dog redegjort for mange
risikofaktorer for den gruppe der ikke svarede pa spgrgeskemaet.. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende
overfgrbarhed: ingen betydelig. Upraecist effektestimat: alvorligt. Kun data fra ét studie. Publikationsbias: ingen betydelig.

35. Posthoc outcome

36. Systematisk oversigtsartikel [31] med inkluderede studier: Wennerholm 2019. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i
reference brugt til interventionen.

37. Risiko for bias: alvorligt. Studiet er ikke blindet og hvornar fadslen vurderes at veere igang kan veere pavirket af hivornar
igangsatte sammenlignet med spontant fgdende ses.. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfarbarhed:
ingen betydelig. Upraecist effektestimat: alvorligt. Kun et studie. Publikationsbias: ingen betydelig.

Vedhaeftede Billeder

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Kvinder med en forventet en normal fgdsel. Det vil sige kvindér med.en rask:og normal stor singleton
graviditet i hovedstilling og uden medicinske, psykosomatiske eller graviditetsbetingede sygdomme. Fgrstegangs- sa vel som
- flergangsfgdende omfattes. Kvinder under 40 ar og med praegravid BMI.under 35 omfattes. Kvinder med tidligere
kejsersnit samt kvinder, som henvender sig med mindre fosterbevaegelser, omifattes ikke;:Gestationsalder bestemmes ved
tidlig ultralydsscanning.

Intervention: Igangsaettelse ved gestationsalder 41+0 (op til 41+2)

Sammenligning: Igangsaettelse ved gestationsalder 42+0.¢ller senere

Sammentigning Intervention Tiltro til
Igangseettelse leangsaettelse estimaterne
Outcome Resultater og malinger ved ved (at de afspejler Sammendra
Tidsramme g & gestationsalder gestationsalder den sande g
42+0¢ller 41+0 (op til effekt i
senere 41+2) populationen)
Alvorlige O 03 O 06
kadevirkninger : :
(Ssear(ij:us adveise Relafive risiko 2.01 per 1.000 per 1.000
events) - Ruptur. (C1:95% 1.47— 2.75) Meget lav Arbejdsgruppen
b i p I ! Béseret:pa data fra Forskel: 0.03 flere per pa grund af vurderede at dette kan
observa .one € 750;333 patienter:i 2 1.000 alvorlig risiko for  tolkes som ingen eller en
studier studier. (Gbservationelle (Cl 95% 0.01 flere bias ! ubetydelig forskel
studier) — 0.05 flere )
9 Kritisk
Alvoriige

skadevirkninger
(serjous adverse

events) -
Abruptio Vi fandt ingen studier, der
placentae, , opgjorde forekomst af
observationelle abruptio placentae
studier
9 Kritisk
Terapeutisk Vi fandt ingen studier, der
hypotermi opgjorde behovet for
(therapeutic terapeutisk hypotermi
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Outcome
Tidsramme

hypothermia),
observationelle
studier

9 Kritisk

Alvorlige
skadevirkninger
(serious adverse

events)
-Hyperstimulatio
n),
observationelle
studier

9 Kritisk

Resultater og malinger

Sammenligning
Igangsaettelse
ved
gestationsalder
42+0 eller
senere

Intervention
Igangsaettelse
ved
gestationsalder
41+0 (op til
41+2)

1. Risiko for bias: alvorligt. Ikke justeret tilstraekkeligt for confounding.

Vedhaeftede Billeder

Fokuseret Spgrgsmal

Population:

Intervention:
Sammenligning:

Outcome
Fidsramirie

Intrauterin
fosterdad
(stillbirth)

9 Kritisk

Perinatal dad

Tiltro til
estimaterne
(at de afspejler
den sande
effekt i
populationen)

Sammendrag

Vifandt ingen studier, der
opgjorde forekomsten af
hyperstimulation

Kvinder med en forventet en fformal fadsel. Det vil sige kvinder med en rask og normal stor singleton
graviditet i hovedstilling og uden medicinske, psykosomatiske eller graviditetsbetingede sygdomme. Fgrstegangs- sa vel som
- flergangsfgdende omfattes. Kvinder under 40 ar og med praegravid BMI under 35 omfattes. Kvinder med tidligere
kejsersnit samt kvinder,'som henvender sig med mindre fosterbevaegelser, omfattes ikke. Gestationsalder bestemmes ved
tidlig ultralydsscannisg,

Igangseettelseved gestationsalder 41+3-5

Ekspekterende

Resultater og malinger

Baseret pa data fra 249

patienter i 1 studier. !
(Randomiserede studier)

Sammenligning
Ekspekterende

Intervention
Igangsaettelse
ved
gestationsalder
41+3-5
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Tiltro til
estimaterne
(at de afspejler
den sande
effekt i
populationen)

Sammendrag

Lav
Pa grund af meget
alvorlig upraecist
effektestimat 2

Der var ingen tilfzelde af
fosterdgd

Der var ingen tilfzelde af

Lav perinatal ded
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Outcome
Tidsramme

(perinatal death)

9 Kritisk

Alvorlige
skadevirkninger
(adverse event)

Terapeutisk
hypotermi
(therapeutic
hypothermia)

9 Kritisk

Alvorlige
skadevirkninger
(adverse events)

- Abruptio
placentae

9 Kritisk

Alvorlige
skadevirkninger
(adverse events)

- Ruptur

9 Kritisk

Arteriel
navlesnors pH <
7.00

Apgar score
mindie end 7
efter’5 min

Amning
(breastfeeding)
Uger efter fgdslen

6 Vigtig

Resultater og malinger

Baseret pa data fra 249

patienter i 1 studier. 2
(Randomiserede studier)

Relative risiko 3.02
(C195% 0.12 — 73.52)
Baseret pa data fra 249
patienter i 1 studier. ®
(Randomiserede studier)

Sammenligning
Ekspekterende

0

per 1.000

Forskel:

Intervention
Igangsaettelse
ved
gestationsalder
41+3-5

0

per 1.000
0 faerre per 1.000

(Cl95% O feerre —
0 feerre )
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Tiltro til
estimaterne
(at de afspejler
den sande
effekt i
populationen)

Pa grund af meget
alvorlig upraecist
effektestimat #

Lav
pa grund af meget
alvorlig upraecist
effektestimat ¢

Sammendrag

Vi fandt ingen studier, der
opgjorde (forekomst af)
terapeutisk hypotermi

Vi fandt ingen studier, der
opgjorde (forekomst af)
alvorlige skadevirkninger
- abruptio placentae

Vi fandt ingen studier, der
opgjorde (forekomst af)
alvorlige skadevirkninger
- ruptur

Vi fandt ingen studier, der
opgjorde (forekomst af)
arteriel navlesnors ph <

7.00

Igangsaettelse ved 41+3-5
pavirker muligvis ikke
apgar score mindre end 7
efter 5 min i betydelig
grad

Vi fandt ingen studier, der
opgjorde (forekomst af)
amning
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Outcome
Tidsramme

Maternel
infektion
(endometrit,
sepsis)
Dage efter fgdslen

6 Vigtig

Epidural
bedgvelse
(epidural) -

Igangsaettelse
senest 42+0
Ved fadsel

6 Vigtig

Kejsersnit
(caesarean
section)
Ved fgdsel

6 Vigtig

Instrumental
vaginal
forlgsning
(operative
vaginal birth)
Ved fadsel

6 Vigtig

Intrauterin
vaekstha&mning
(fetal growth
restriction)
Faor fadsel

6 Vigtig

Postpartum
bladning
(postpartum
haemorrhage)
Timer efter
fadslen

6 Vigtig

Resultater og malinger

Relative risiko 1.23
(C195% 0.79 — 1.92)
Baseret pa data fra 249
patienter i 1 studier. 7
(Randomiserede studier)

Relative risiko 1.01
(C195% 0.21 — 4.9)
Baseret pa data fra 249
patienter i 1 studier. °
(Randomiserede studier)

Sammenligning
Ekspekterende

216

per 1.00G

Forskel:

24

per 1.000

Forskel:

Intervention
Igangsaettelse
ved
gestationsalder
41+3-5

266

per 1.000

50 flere:per 1.000
( Ct95% 45 feerre
— 199 flere)

24

per 1.000

0 faerre per 1.000
(Cl 95% 19 faerre
— 94 flere)
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Tiltro til
estimaterne
(at de afspejler
den sande
effekt i
populationen)

Lav

Pa grund af meget
alvorlig upreaecist

effektestimat &

Lav

pa grund af meget

alvorlig upreaecist
t 10

effektestima

Sammendrag

Vi fandt ingeéi'studier, der
opgjordé:(forekarfist af)
materiiel infektion
(endometrit; sepsis)

Vi fandt ingen studier, der
opgjorde epidural
bedgvelse

Igangsaettelse ved 41+3-5
pavirker muligvis ikke
kejsersnit i betydelig grad

Vi fandt ingen studier, der
opgjorde (forekomst af)
instrumental vaginal
forlgsning

Vi fandt ingen studier, der
opgjorde (forekomst af)
intrauterin
vaeksthaemning

Igangsaettelse ved 41+3-5
pavirker muligvis ikke
postpartum blgdning i

betydelig grad
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. Tiltro til
Intervention .
estimaterne
.. Igangsaettelse .
Outcome - Sammenligning (at de afspejler
- Resultater og malinger ved Sammendrag
Tidsramme Ekspekterende . den sande
gestationsalder X
effekt i
41+3-5 .
populationen)
Fadsels- og

graviditetsopleve
Ise (maternal

satisfaction) Vi fandt iiigen studier, der
Dage far og efter opgjorde:-fadséls- og
fadsel graviditetsoplevelse
6 Vigtig

1. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Chanrachkul 2003. Baselinerisiko/komparator: Primaerstudie.
2. Uprecist effektestimat: meget alvorligt. Low number of patients, Only data from.gne study:

3. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Chanrachkul 2003, Suikkari 1983. Baselinerisiko/komparator:
Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

4. Upracist effektestimat: meget alvorligt. Low number of patients, Only data.fromone study:

5. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Chanrachku!:2003. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i
reference brugt til interventionen.

6. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upraecist effektestimat: meget
alvorligt. Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: ingen betydelig.

7. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier; Chanrachkul 2003. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i
reference brugt til interventionen.

8. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfarbarhed:ingen betydelig. Upracist effektestimat: meget
alvorligt. Brede konfidensintervaller, Only data from:gne‘study. Publikationsbias: ingen betydelig.

9. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier::€hanrachkul 2003. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i
reference brugt til interventionen.

10. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Mangleride overfgrbarhed: ingen betydelig. Upraecist effektestimat: meget
alvorligt. Brede konfidensintervaller. Publikationsbias: ingen betydelig.

Vedhaeftede Billeder

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Kvinder-med en forventet normal fgdsel og som minimum er gaet over termin (41+0)
Intervention:

Sammgnligning:

Tiltro til
estimaterne
Qutcome et o nelge Sammenligning Intervention (at de afspejler Sammendrag
Tidsramme den sande
effekt i
populationen)
Kategori 1: Igangsaettelse medfarer, at den fgdende

Igangsaettelsesfo
rigbet kan vaere
vanskeligt at
handtere
Kvalitative studier

Baseret pa data fra
patienter i 5 studier.

tilpasser sine forventninger til
fagdselsforlgbet og kan indebzere, at den
fgdende giver afkald pa sine
forestillinger om spontan fadsel. Det
kan pa den ene side medfare skuffelse
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Outcome
Tidsramme

Kategori 2:
Beslutning om
igangsaettelse

bevirker at
forventning til

fadselsforlgbet
tilpasses
Kvalitative studier

Kategori 3: Den
fodende vaegter
barnets
sikkerhed hgjere
end egne
forventninger og
oplevelser
Kvalitative studier

Kategori 4:
Information om
det forventede

igangsaettelsesfo
rigb-har
pétydning for
den:fadendes
opleveélse af
processen
Kvalitative studier

Resultater og malinger

Baseret pa data fra
patienter i 2 studier.

Baseret pa data fra
patienter i 6 studier.

Baseret pa data fra
patienter i 8 studier.

Sammenligning Intervention

over manglende spontan fgdsel,
bekymring for flere indgreb og
resignation. P4 den anden side kan det
ogsa indebzere lettelse over, at andre

tager over og at der endelig sker noget.

Igangsaettelse medfarer, at den fgdende

tilpasser sine forventninger til

fagdselsforlgbet og kan indebzere, at den

fgdende giver afkald pa sine
forestillinger om spontan fgdsel. Det
kan pa den ene side medfare skuffelse
over manglende spontan fgdsel,
bekymring for flere indgreb og
resignation. P4 den anden side kan det:
ogsa indebaere lettelse over, at andre

tager over og at der endelig sker noget.

Gravide har tillid til de
sundhedsprofessionelles anbefalinger
om igangsaettelse. Fadende vejer
hensyn til barnéts sikkerhed tungere
end egne optévelser af
igangsaeticlsesforiabet, hvitket gger
accept:af forlghet. Negative oplevelser
ved igangsaetteise kan:opvejes af de
positive cplevelsei.ved at fa et rask

barn. Nogle fgdende oplever bekymring

for barnets:sikkerhed, nar en planlagt
igangsaettelse udskydes.

Infarmation om begrundelse for
igangsaettelse og om forlgbets indhold
og konsekvenser er ngdvendigt for, at
den fgdende kan forberede sig pa
forlgbet og handtere bekymringer og
andringer af egne forventninger.
Fgdende oplever modstridende
information om anbefalinger for

igangsaettelsestidspunktet fra sundheds

professionelle. Fadende oplever
desuden, at information om
igangsaettelsesforlgbet er mangelfuld.
Manglende eller sen information om
igangsaettelsesforlgbet herunder
alternativer til igangsaettelse farer til
oplevelse af manglende
medinddragelse. Manglende
information om mulig ventetid fer og
under igangsaettelse opleves som
stressende og skaber forvirring og
bekymring. En pjece som eneste

information opfattes som utilstraekkelig
og nar kvinden ikke oplever at modtage

information indhenter hun den selv.
Den fgdende oplever desuden, at

medinddragelse kraever vedholdenhed.
Dialog med sundhedsprofessionelle om

igangsaettelsesforlgbet betyder, at
fgdende kan forberede sig og tilpasse
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Tiltro til
estimaterne
(at de afspejler
den sande
effekt i
populationen)

Sammendrag

Moderat
Moderate
concerns regarding
methodolegical
lirnitations;: minor
concerns regarding
adegtiacy and

It is likely that the review
finding is a reasonable
representation of the

phenomenon of interest

relevance
Hai It is highly likely that the
[]] . R
. review finding is a
Minor concerns .
regarding reasonable representation
of the phenomenon of
adequacy interest
It is highly likely that the
review finding is a
Hgj reasonable representation
of the phenomenon of
interest
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Outcome

THEEmme Resultater og malinger

Kategori 5:
Opmarksomhed
har betydning for

den fgdendes
oplevelse af at
deres behov
bliver set og hgrt

Baseret pa data fra
patienter i 5 studier.

Kvalitative studier

Kategori 6: De
fgdende oplever
at igangsaettelse

folger en fast

procedure som
ikke kan afviges
Kvalitative studier

Baseret-pa data fra
patierniter i 2 studier.

Vedhseftede Billeder

Tiltro til
estimaterne
(at de afspejler
den sande
effekt i
populationen)

Sammenligning Intervention

Sammendrag

sine forventninger. Nar den fgdende er
velinformeret, fgler hun sig hgrt og
medinddraget pa trods af eendring i
forventet forlgb. Det skaber tryghed nar
den fgdende modtager grundig
information, eksempelvis via bade
pjecer og samtaler med
sundhedsprofessioneller, og det gger
forstaelse og accept af igangsaettelsen.

Nogle fgdende oplever, at
sundhedsprofessionelle ikke anerkender
smerter, kropslige oplevelser, behov for
privatliv og behov for stgtte fra partner.
Det kan medfgre, at kvinderne fgler sig

oversete og stressede og oplever Lav

| kning. Nogle i id . .
manglende smertedaekning. Nogle N In‘OI”Cf}I’.‘ erns It is possible that the
fedende oplever, at regarding

review finding is a
reasonable representation
of the phenomenon of
interest

sundhedsprofessionelle har:for travlt til
informere og give opmaerksointhed, limitations and
nogle faler nogle sig dog set og-fulgt - moderate
trods travlhed. Monitorering, omsoig og: concerns regarding
grundig information:kan give sikkerhed coherence

og medfagre enr:positivioplevelse under

igangsaetteisen, hvilket betyderat nogle

kvinder faler sig hgit og medinddraget

pa trods af-e@ndring i det.forventet

forlgb.

methiodological

Fadende oplever, at igangsattelse
falger-en fast proces som ikke kan
afviges:og som de har begraenset
indflydelse pa. Det kan medfagre
resignation. Kvinderne forstar dog
beslutningen om igangseettelse, fordi
det er hospitalets anbefaling.

Moderat
Moderate
concerns regarding
adequacy and
minor concerns
regarding
relevance

It is likely that the review
finding is a reasonable
representation of the

phenomenon of interest
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4. Monitorering af anbefalingen

For en del af de potentielle skadesvirkninger ved igangsaettelse er der lav tiltro til evidensen. Derfor vil det veere vigtigt, at monitorere
pa igangsaettelse af fgdsler.

Den nationale kliniske anbefaling kan monitoreres med datatraek fra relevante registre sa som Landspatiensregistret

Monitorering af anbefalingen kan lzegges ind under Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram (RKKP) - Dansk Kvalitetsdatabase
for Fgdsler (DKF).

Proces- og effektindikatorer
Som indikatorer for monitorering af retningslinjen kan anvendes:

e Intrauterin og perinatal mortalitet efter uge 41+0 evt. fordelt pa om den gravide er igangsat 41+0-1 eller gj.
e Antal igangsaettelser (efter 41+0) fordelt pa arsag, herunder:

o hvor mange der tager imod tilbuddet om igangsaettelse

o hvor ofte igangsaettelser ma udskydes pa grund af kapacitetsproblemer

o Afledte effekter og potentielle bivirkninger ved igangsaettelse sammenlignet med spontane forlgb, fx:
o antal kejsersnit
o antal epidural bedgvelser
o fagdselslengde
o hyperstimulation
o pavirket hjertelyd under fadslen
o indleeggelsestid
o blgdning
o neonatal morbiditet og mortalitet
o fgdselsoplevelse

RKKP har i hgringen meldt tilbage, at monitoreringen af iptrauterii'og perinatal mortalitet efter uge 41+0 (fordelt pad om den gravide er
igangsat 41+0-1 eller €j) i sig selv ikke er egnet til en regélret indikator, da haendelserne er meget sjaeldne. Intrauterin og perinatal
mortalitet vil dog falges nationalt. RKKP melder ogsa tilbage, afis&ngden af fgdsler er vanskelig at monitorere, da det er sveert at
fastlaegge tidspunktet for fadslens start. Ofte vil:de.gravide /aere hjemme nar fgdslen gar i gang, sa fadslens start kan ikke fastleegges
med objektive mal. Man har i styregruppen f6r DKF haft en‘fzengere drgftelse af sagen og har valgt ikke at ga videre med monitorering
af fgdselslzengde.
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5. Opdatering og videre forskning

Opdatering

Som udgangspunkt bgr anbefalingen opdateres 3 ar efter udgivelsesdatoen med mindre ny evidens eller den teknologisk udvikling pa
omradet tilsiger andet.

Faglige miljger, patientforeninger og andre bar ggre Sundhedsstyrelsen opmaerksom pa ny viden, som potentielt kan a&ndre en geeldende
anbefaling. Szerligt i den mellemliggende periode mellem udgivelse og periodisk opdatering.

Videre forskning

faresignaler i graviditeten med henblik pa at identificere mere praecist, hvem der har brug for |gangsaettel'
spontan fadsel.

En konsekvens af det svenske SWEPIS studie[2] kan veere, at det af etiske grunde ikke Iaengere i
interventionsstudier hvor man sammenligner igangseettelse i uge 41+0 med 42+0. Dog er der be h 'isf{uglmn er sammenllgner uge
41+0 mod uge 41+3-5, sa det bliver muligt at komme med en mere praecis anbefaling |mefﬁem de to dspunkter Desuden vil det veere
gavnligt med mere forskning pa forskellige mulige risikogrupper. ¢
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6. Beskrivelse af anvendt metode og evidensvurderinger

Anvendt metode

Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingsstyrke baserer sig pa GRADE (Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation) og GRADE-CERQual (Confidence in the Evidence from Reviews of Qualitative research). Se ogsa:
http:/www.gradeworkinggroup.org og https:/www.cerqual.org/

Sundhedsstyrelsen har udarbejdet en metodehandbog for nationale kliniske retningslinjer som kan tilgas via www.sst.dk.
Metodehandbogen indeholder en beskrivelse af den metodiske tilgang og processen for udarbejdelse af evidensbasererede nationale
kliniske retningslinjer. '

Evidensvurderinger

AMSTAR vurderinger, Risiko for bias-vurderinger, analyser samt flowcharts over litteraturgennemgang, kan tdgé"s

undbiedsstyrelsen
hjemmeside. : :
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7. Fokuserede spgrgsmal

Formal

Udarbejdelse af anbefaling for tidspunkt for igangsaettelse af fadsler baseret pa to PICO spargsmal (PICO 1a og 1b). De to spargsmal er
naesten ens, bortset fra tidspunkterne for igangsaettelse i intervention og sammenligning. | PICO 1a er der taget udgangspunkt i at
sammenligne igangsaettelse ved uge 41+0 med senere tidspunkter. | PICO 1b sammenlignes nuveaerende praksis (uge 41+3-5) med
senere igangsaettelse. Spagrgsmalene har samme population, outcomes samt sggestrategi.

Foruden anbefalingen for tidspunkt for igangseettelse, vil der i stgtteteksten til anbefalingen beskrives monitorering af fosteret.
Beskrivelsen af monitoreringen vil bl.a. tage udgangspunkt i de inkluderede studier. Afhaengig af anbefalet igangsaettelsestidspunkt kan
det bade vaere for og efter anbefalet tidspunkt. Dog ikke for monitorering fgr uge 41+0, da det ligger uden for kommissoriet.

Baggrund for valg af spgrgsmal

Aktuelt anbefales det at saette fadsler i gang i Danmark indenfor perioden mellem gestationsalder 41+2 og 4%1+5 forat forebygge
intrauterin dad - oftest ved hjzelp af medicin. Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologis (DSOGs) anbefaling fra 201%:er, at fadslen
bgr have fundet sted inden 42+0. De fleste studier dengang undersggte typisk igangsaettelse i gestationsalder.41+0 eller 42+0. DSOGs
anbefaling blev saledes et kompromis mellem de 2 strategier.

Der er de seneste ar kommet nye studier, som belyser gavnlige og skadelige virkninger ved igangsattelse Litteraturen vil blive
gennemgaet, sa bade gavnlige og skadelige virkninger ved tidligere sa vel som senere igangsattelsé‘énd den nuvaerende anbefaling
belyses.

Igangsaettelse

Igangsaettelse indbefatter typisk en vurdering af livmoderhalsens modningsgiad. Afhaengigt af:modningsgraden vil der enten blive brugt
medicin eller anlagt et ballonkateter. Nar det er muligt, foretages hindespraenigning, hvoréfter fostervandet Igber ud. Derefter szettes et

oxytocin drop, som stimulerer veer, hvis kvinden ikke selv far veer. | nogle fa tiifeelde er.det ikke muligt at foretage hindespraengning, og
sa bliver der typisk lavet kejsersnit.

Monitorering

Nogle kvinder gnsker ikke at falge anbefaling om igangsasttelse. 2SOGs vejiedning fra 2011 anbefaler, at der udfagres ultralydsscanning
og cardiotokografi (CTG) 2 gange ugentligt efter uge 41+3, men:det er arlsejdsgruppens vurdering, at denne praksis ikke fglges
konsekvent, og at der kan vaere tilkommet ny relevant viden pa:omradét.

Det forudseettes, at kvinder vil tage imod tilbtd om igangsaettelse, hvis der findes unormale fund ved ultralyd eller CTG. Intrauterin dad
er et meget sjeeldent udfald og kan derfor viaere svaert at:forudse. Vi har derfor ogsa valgt andre kritiske outcomes. | studierne
vedrgrende igangsaettelsestidspunkt vil kontrolgruppen:typisk tilbydes en form for monitorering indtil de fader spontant eller bliver sat i
gang. Tilbud om igangsaettelse kan enten veaere: grundet monitoreringen eller et fastlagt senere tidspunkt for igangsaettelse. Derfor vil
denne information om monitoreringen i kontrolgruppen blive brugt til at undersgge, hvilken grad af monitorering der er mest
fordelagtig.

Fokuseret spgrgsmal 1a
Bgr kvinder med en forventet normal:fadsel tilbydes igangsaettelse af deres fgdsel i gestationsalder 41+0 eller senere?

Baggrund

| dette spgrgsimal er der taget udgangspunkt i at sammenligne uge 41+0 med senere tidspunkter, heriblandt gaeldende praksis (41+2-5).
Det er vurderet metodologisk fordelagtigt at sammenligne 41+0 med senere tidspunkter, skgnt dette ikke er gaeldende praksis i
Danmark. Det:skyldes, at 41+0 typisk er blevet brugt som reference i studier. Arbejdsgruppen har ikke fundet det relevant at kigge pa
igangsaettelse ved:tidligere gestationsaldre, da der i arbejdsgruppen er bred enighed om, at gavnlige effekter ikke opvejer de skadelige
for dette tidspunkt hos gravide med en forventet normal fadsel og uden risikofaktorer. Der vil ydermere blive foretaget
sammenligninger mellem forskellige subgrupper for at kunne tage hgjde for forskellige senere igangsaettelsestidspunkter, intensivitet af
monitorering og forskelle mellem fgrstegangsfadende og flergangsfgdende

Population (population)

Kvinder med en forventet en normal fadsel. Det vil sige kvinder med en rask og normal stor singleton graviditet i hovedstilling og uden
medicinske, psykosomatiske eller graviditetsbetingede sygdomme. Fgrstegangs- sa vel som - flergangsfadende omfattes. Kvinder under
40 ar og med praegravid BMI under 35 omfattes. Kvinder med tidligere kejsersnit samt kvinder, som henvender sig med mindre
fosterbevaegelser, omfattes ikke. Gestationsalder bestemmes ved tidlig ultralydsscanning.

Intervention
Igangsaettelse ved gestationsalder 41+0 (op til 41+2).
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Comparison (sammenligning)
Senere igangsaettelse.

Der vil foretages subgruppeanalyser pa forskellige igangsaettelsestidspunkter:

e Galdende praksis som er igangseaettelse mellem 41+2 og 41+5

e Igangsattelse mellem 42+0 og 42+2

e Senere igangsaettelse eller afventen uden fast defineret igangsaettelsestidspunkt (som defineret i studierne), men indtil der fades
spontant eller der er indikation for igangsaettelse.

Det planlaegges at udfgre subgruppeanalyse pa intensiteten af monitoreringen.

Arbejdsgruppemedlemmerne vil blindet vurdere om studierne tilhgrer nedenstdende kategorier. Ved evtentuelle tvivistitfalde ellei hvis
arbejdsgruppen ikke kan opna konsensus, vil metode- og fagkonsulent beslutte inddelingen af studier.

e Mindre end nuveerende praksis
e Tilsvarende nuvarende praksis (ultralydsscanning og CTG 2 gange ugentligt efter uge 41+3)
e Mere end nuvaerende praksis

Herudover planlaegges en subgruppeanalyse pa paritet (farstegangsfedende sammenlignet:med flergangsfadende).

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Intrauterin fosterdgd efter uge 41* | graviditét Kritisk

Intrauterin fostefded samt dgdsfald
Perinatal dad* Kritisk
erinatal dg indtil 7°dage eftér fadsel s

Terapeutisk hypotermi (nedkgling af det nyfgdte barn grundet

svaer asfyxi og encefalopati)* Dage efter fodsel Kritisk
plcentaiseing et odsel sk
Fadsels- og graviditets oplevelse (evt. tilfredshed med

. . . : . dd bi ;

e sy D76 il cp st Vit
deviation over 0.5 anses som en modétat forskel

Arteriel navlesnors pH<7.0* Ved fgdsel Vigtig
Apgar score <7 efter 5:min* Ved fadsel Vigtig
Hyppighed af veletableret:amning Uger efter fgdsel Vigtig
Maternel inféktioti{endometrit, sepsis) Dage efter fadsel Vigtig
Postpartiim blgdiring (over 500ml) Dage efter fgdsel Vigtig
Epidural bedgvelse Under fgdsel Vigtig
Kejsersnit {evt pga dystoci) Ved fgdsel Vigtig
Instruimental vaginal forlgsning (vakuum ekstraktion og tang) Ved fadsel Vigtig
Intrauterin vaeksthaemning* For fadsel Vigtig

* Fgtale outcomes

Fokuseret spgrgsmal 1b
Bgr kvinder med en forventet normal fadsel tilbydes igangsaettelse af deres fadsel i gestationsalder 41+2-5 eller 42+0?

Baggrund
Dette spargsmal tager udgangspunkt i geeldende praksis (uge 41+2-5). Arbejdsgruppen vurderer, det er vigtigt at sammenligne
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nuveaerende praksis med et senere igangsaettelsestidspunkt. | PICO 1a er denne sammenligning ikke en del af subgrupperne, hvor der
tages udgangspunkt i uge 41+0, og geeldende praksis derfor kun sammenlignes med tidligere igangsaettelse.

Population

Kvinder med en forventet normal fgdsel. Det vil sige kvinder med en rask og normal stor singleton graviditet i hovedstilling og uden
medicinske, psykosomatiske eller graviditetsbetingede sygdomme. Fgrstegangs- sa vel som - flergangsfadende omfattes. Kvinder under
40 ar og med praegravid BMI under 35 omfattes. Kvinder med tidligere kejsersnit samt kvinder som henvender sig med mindre
fosterbevaegelser omfattes ikke. Gestationsalder bestemmes ved tidlig ultralydsscanning.

Intervention
Galdende praksis som er igangseaettelse mellem 41+2 og 41+5

Comparison (sammenligning)
Senere igangsaettelse.

Der vil foretages subgruppeanalyser pa forskellige igangsaettelsestidspunkter:

e Igangsattelse mellem 42+0 og 42+2
e Senere igangsaettelse eller afventen uden fast defineret igangsaettelsestidspunkt (som defineretistidiernie), men indtil der fades
spontant eller der er indikation for igangsaettelse.

Det planlaegges at udfgre subgruppeanalyse pa intensiteten af monitoreringen.

Arbejdsgruppemedlemmerne vil blindet vurdere om monitorering i studierne tilhgrer nedenstaende kategorier:

e Mindre end nuveerende praksis
e Tilsvarende nuvarende praksis (ultralydsscanning og CTG 2 gange ugentligt éfterrtige 41+3)
e Mere end nuveaerende praksis

Herudover planlaegges en subgruppeanalyse pa paritet (fégrstegangsfedende sammenlignet med flergangsfadende).

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Intrauterin fosterdgd efter uge 41* | graviditet Kritisk

Intrauterin fosterdgd samt dgdsfald
Perinatal dgd* Kritisk
erinatal do indtil 7 dage efter fgdsel s

Terapeutisk hypotermi (nédkaling af det nyfadte barn grundet

svéer asfyxi og encefalopati)* Dage efter fgdsel Kritisk
Fadsels-.0g graviditets oplevelse (evt. tilfredshed med
g Dol cgdectr Vit
deviation over 0.5 anses som en moderat forskel

Arteriel navlesnors pH<7.0* Ved fadsel Vigtig
Apgar score <7 efter 5 min* Ved fgdsel Vigtig
Hyppighed af veletableret amning Uger efter fgdsel Vigtig
Maternel infektion (endometrit, sepsis) Dage efter fadsel Vigtig
Postpartum blgdning (over 500ml) Dage efter fgdsel Vigtig
Epidural bedgvelse Under fadsel Vigtig
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Kejsersnit (evt. pga dystoci) Ved fadsel Vigtig
Inst tal vaginal forlgsni ki kstrakti t

nstrumental vaginal forlgsning (vakuum ekstraktion og tang) Ved fadsel Vigtig
Intrauterin vaeksthaemning* Far fadsel Vigtig

* Fgtale outcomes

Fokuseret spgrgsmal til afdaekning af patientoplevet effekt.
Hvad er kvinders oplevelse/erfaring med at fa fadslen sat i gang?
Baggrund for valg af spgrgsmal

Aktuelt anbefales det at seette fadsler i gang i Danmark indenfor perioden mellem gestationsalder 41+2 og 41+5:for at forebygge
intrauterin dad - oftest ved hjeelp af medicin[1]. Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologis (DSOGs):anbefaling fra 2011 er, at fgdslen
bgr have fundet sted inden 42+0. De fleste studier dengang undersggte typisk igangsaettelse i gestationsalder 41+0-eller 42+0. DSOGs
anbefaling blev saledes et kompromis mellem de 2 strategier.

Der er de seneste ar kommet nye studier, som belyser gavnlige og skadelige virkninger ved igangsaettelse. Litteraturen vil blive
gennemgaet, sd bade gavnlige og skadelige virkninger ved tidligere sa vel som:senere igangsattelse end den nuveerende anbefaling
belyses.

1 2011 sendrede Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi (DSOG):sine nationale:abstetriske guidelines for handteringen af postterme
graviditeter, da det davaerende anbefalede igangsaettelsestidsptinkt ved: gestationsalder (GA) 42+0 blev &ndret til GA 41 + 2-5, med
henblik pa at afslutte fadslen fgr GA 42+0. Denne anbefaling gaelder raska:gravide med forventede lav-risiko fgdsler, og nar en
igangsaettelse ikke sker pa medicinsk indikation, men udglukkende fordi den‘gravide er gaet over termin, er der tale om en rutinemaessig
igangsaettelse. Med de nye guidelines fra 2011 fulgte ogséa saetlige anbefalinger for gravide med gget risiko for intrauterin dgd (gravide
med alder > 40 ar, BMI 2 35 og/eller graviditetssukkersygg), da-dé biev anbefalet igangsaettelse af fgdslen ved GA 41+0.

De andrede anbefalinger om igangsaettelse:af graviditet:efter termin har gget fokus pa vigtigheden af at forsta gravides perspektiver pa
igangsaettelse. Denne viden er ngdvendig, hivis man vil forbedre kvaliteten af igangsaettelsesforlgb. Denne kvalitative syntese sgger
derfor at belyse gravides informationsbehov, ferventninger, holdninger, oplevelser og erfaringer i forbindelse med igangsaettelse.

Igangsaettelse

Igangsaettelse indhefatter typisk envirdering af livmoderhalsens modningsgrad. Afhaengigt af modningsgraden vil der enten blive brugt
medicin eller aplagt et ballonikateter. Nar det er muligt, foretages hindespraengning, hvorefter fostervandet Igber ud. Derefter saettes et

oxytocin drop;:som stimtilerer veer, hvis kvinden ikke selv far veer. | nogle fa tilfaelde er det ikke muligt at foretage hindespraengning, og
sa bliver:der typisk lavet kejsersnit.

Spgrgsmal

Hvad er kvinders erfaringer/oplevelse med at fa fedsel sat i gang?

Population (P)
Kvinder med en forventet normal fadsel og som minimum er gdet over termin (41+0)

Det vil sige kvinder med en rask og normal stor singleton graviditet i hovedstilling og uden medicinske, psykosomatiske eller graviditetsbetingede
sygdomme. Forstegangs- sd vel som - flergangsfadende omfattes. Kvinder under 40 dr og med praegravid BMI under 35 omfattes. Kvinder med
tidligere kejsersnit samt kvinder, som henvender sig med mindre fosterbevaegelser, omfattes ikke. Gestationsalder bestemmes ved tidlig
ultralydsscanning.
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Phenomenon of Interest (I) (Hvilket faanomen/problematik dvs. aktiviteter, erfaringer, oplevelser, holdninger eller processer drejer det
sig om?)

Hvordan oplever kvinder:

a. Kommunikation vedrarende igangszettelse (op til igangsaettelse)
Hvordan oplever kvinden at blive informeret om begrundelsen for igangszettelse

Hvordan oplever kvinden at blive informeret om gavnlige virkninger ved igangszettelse

Hvordan oplever kvinden at blive informeret om skadelige virkninger ved igangseettelse

Hvordan oplever kvinden at blive informeret om det forventede igangsaettelsesforlgb, herunder metoder o3 iroces
Hvordan oplever kvinden at blive medinddraget i beslutningsprocessen om igangszettelse

Hvordan oplever kvinden at hendes synspunkter fx bekymringer bliver hart, anerkendt og respekteret af de
sundhedsprofessionelle

a. Oplevelse af igangsattelses- og fodselsforlobet
Hvordan oplever kvinden igangsattelses- og fadselsforlabet

Hvordan oplever kvinden at blive orienteret undervejs i igangszettelses=:og fadsélsforlgbet

Hvordan oplever kvinden at blive medinddraget under igangséattelses- og fodselsforlobet

Hvis muligt vil vi gerne opdele i igangsaettelsesforlgbet og fadseisforlgbet

Context (Co)

Ambulant

Under indlaeggelse

Eksklusions kriterier

Studier fra ikke-vestlige fande

[1] Graviditet éfter termiii:DSOG guideline 2011. http:/gynobsguideline.dk/files/Graviditas%20prolongata2011_endelig.pdf

40 of 50



National klinisk anbefaling for igangsaettelse af fadsler - ikke-gaeldende - Sundhedsstyrelsen

8. Sggebeskrivelse

Litteratursggning til denne kliniske anbefaling er foretaget i henhold til Metodehandbogen for udarbejdelse af nationale kliniske
retningslinjer. Databaserne er udvalgt til sggning efter eksisterende kliniske anbefalinger som defineret i Metodehandbogen.

Der er foretaget tre systematiske sggninger:
1) en s@gning efter kliniske retningslinjer og guidelines (guidelines-s@gningen) fra 2009 til oktober 2020
2) en opfglgende sggning efter sekundaerlitteratur (systematiske reviews og meta-analyser) fra 2009 til december 2020

3) en opfalgende sggning efter supplerende primaerlitteratur til maj 2021.

Segningerne er foretaget ved sggespecialist Birgitte Holm Petersen i samarbejde med fagkonsulent Jeppe Schiroll.

Sageprotokollerne med sggestrategier for de enkelte databaser er tilgaengelige nedenfor under punktet Sggéprotokollei:samt pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Generelle sggetermer

Engelske: induction of labour, Labor Induced, Labour induced, stimulated labor, stimulated. abour,
Danske: Igangsaettelse af fgdsler

Norske: Igandsettelse fgdsler

Svenske: Forlossningsinduktion

For de opfglgende sggninger er der sggt med individuelle sggetermer for:hvert:PICO-spgrgsmal. Se sggeprotokoller med de enkelte
sggestrategier.

Generelle sggekriterier
Publikations ar: 2009 til januar 2021 Gaeldér kun foi sgghingen pa guidelines
Sprog: Engelsk, dansk, norsk og svensk

Dokumenttyper: Guidelines, clinical guidelines, practical guidelines, MTV, systematiske reviews, metaanalyser, randomiserede studier,
kontrollerede kliniske studier; kvalitative studier og observationelle studier.

Guidelines sggningen

Den systematiske sggning:efter kliniske retningslinjer, guidelines og Medicinske Teknologivurderinger / MTV’er blev foretaget 24.august
til 20.oktober:2020:1-fglgende informationskilder: Guidelines International Network (G-1-N), NICE (UK), WHO, Trip (gratis klinisk
sggemasking);Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), CRD/HTA database, SBU (Sverige), Socialstyrelsen (Sverige),
Helsedirektoratet.(Norge), Folkehelseinstituttet (Norge), Helsedirektoratet (Norge), samt Medline inklusiv The cochrane Library, Embase,
og Cinahl.

Sggning efter systematiske reviews og metaanalyser

Den opfglgende sggning efter systematiske reviews og meta-analyser blev foretaget 26. november 2020. | sggningen indgik
sggestrategier for det enkelt PICO-spgrgsmal i databaserne Medline, Embase, inklusive Cochrane Library, Cinahl.

Sagning efter primaere studier

Den supplerende sggning efter primaere studier, randomiserede kontrollerede kliniske studier, observationelle- og kvalitative studier,
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blev foretaget 19.januar til 4.maj 2021 i databaserne Medline, Embase og Cinahl.

Der blev foretaget en opdateret sggning pa sekundaer- og primeere litteratur, 25. november 2021, for perioden 1. januar 2020 til 25.
november 2021.

Sggeprotokoller
Sggeprotokoller kan tilgds herunder:
o Guidelines
e Sekundeer- og primeerlitteratur

e Opdateret sekundeer- og primezer litteratur

Flowcharts
Flowcharts kan tilgas pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside
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9. Arbejds- og referencegruppe

Arbejdsgruppen
Arbejdsgruppen for hgringsudkastet af den nationale kliniske anbefaling for igangsaettelse af fadsler bestod af falgende personer:

e Lone Hvidman, overlaege, Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi

e Lars Henning Pedersen, professor, Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi

e Lise Lotte Torvin Andersen, overlaege, Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi

e Eva Rydahl, Lektor, jordemoder, Jordemoderforeningen

e Nina Olsén Nathan, Ph.d.-studerende, jordemoder, Jordemoderforeningen

e Anne-Mette Schroll, forsknings- og udviklingskonsulent, jordemoder, Jordemoderforeningen
e Birgitte Halkjeer Storgaard, formand for Forzaeldre og Fadsel, Forzeldre og Fadsel

e Lzerke Janck, Foreeldre og Fadsel

e Morten Breindahl, overlaege, Dansk Paediatrisk Selskab

e Peter Ehlert Nielsen, overleege, Dansk Padiatrisk Selskab

Sekretariat
Sekretariatet for arbejdsgruppen bestod af fglgende personer:

e Marie-Louise Kirkegaard Mikkelsen, projektleder, Sundhedsstyrelsen
e Maria Herlev Ahrenfeldt, formand, Sundhedsstyrelsen

e Jeanett Friis Rohde, metodekonsulent, Sundhedsstyrelsen

e Birgitte Holm Petersen, sggespecialist, Sundhedsstyrelsen

e Jeppe Schroll, fagkonsulent, Sundhedsstyrelsen

Derudover har sekretariatet faet hjaelp fra falgende:

e Simon Tarp, specialkonsulent, Sundhedsstyrelsen
e Mina Handel, postdoc, Parker Instituttet

e Robin Christensen, professor, Parker Instituttet
e Merete Bjerrum, lektor, Aarhus Universitet

Jeppe Schroll har som en del:af sekretariatet vaeret overordnet ansvarlig for litteraturgennemgangen og for at udarbejde udkast til
anbefalingen til drgftelse.i arbejdsgruppen.

Habilitetsforhald

En person, def:virker inden for det offentlige, og som har en personlig interesse i udfaldet af en konkret sag, ma ikke deltage i
behandlingen af denne sag:‘Hvis en person er inhabil, er der risiko for, at han eller hun ikke er uvildig ved vurderingen af en sag. Der
foreligger hahilitetserkizeringer for alle arbejdsgruppemedlemmer. Habilitetserklaeringerne kan tilgas pa Sundhedsstyrelsens
hjemmigside.

Referencegruppe
Referencegruppen for hgringsudkastet af den nationale kliniske anbefaling for igangszettelse af fadsler bestod af falgende personer:

e Ann Hayer Hoffmann, seniorkonsulent, Danske Regioner

e Signe Struberga, specialkonsulent, Sundhedsministeriet

e Charlotte Wilken-Jensen, overlaege, Region Hovedstaden

e Anders Puggaard Atke, overlaege, Region Sjelland

e Maria Lundbo, klinisk jordemodersupervisor, Region Midtjylland

e Helle Hay Simonsen Hansen, chefjordemoder, Region Nordjylland

e Kresten Rubeck Petersen, fast sagkyndig radgiver i gynaekologi og obstetrik, Sundhedsstyrelsen
e Mette Kiel Smed, fast sagkyndig radgiver i jordemodervaesen, Sundhedsstyrelsen
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Peer review og hgring
Den nationale kliniske anbefaling for igangsaettelse af fadsler har vaeret i hgring blandt fglgende hgringsparter:

e Mgdrehjzelpen

e Foraldre & Sorg

e Forskergruppe, Aalborg Universitetshospital
e Ellen Aagaard Nghr og Jes Sggaard

o Dansk Kvalitetsdatabase for Fgdsler

e Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi
e Jordemoderforeningens Nordjyllandskreds
e Foraldre og Fadsel

e Dansk Sygepleje Selskab

e Dansk Jordemoderfagligt Selskab

e Jordemoderforeningens lederkreds

e Jacob Alexander Lykke

e Danske Regioner

Anbefalingen er desuden i samme periode peer reviewet af:

e Ellen Blix, professor, Fakultet for helsevitenskap, OsloMet, Norge
e Bo Jacobsson, Department of Obstetrics and Gynecology, Sahlgrenska Unlver5|tetss_;ukhUSet S\f&rlge
e Lisbeth Uhrenfeldt, professor, Faculty of Nursing and Health Sciences, Nord:Js &
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10. Begreber og forkortelser

Begreb

Absolut effekt

AGREE

AMSTAR

Baseline risiko

Bias

Blinding

95% ClI

Confounding

GRADE

GRADE-CERQual

Hazard ratio:{HR)

Heterogenitet

Incident

Intervention

Forklaring

Effekten af en given intervention malt i absolutte tal. Hvis risikoen for at dg af en sygdom f.eks. er 3 per
1,000 og en behandling nedsaetter denne risiko til 2 per 1,000, er den absolutte effekt 1 per 1,000. Den
tilsvarende relative effekt er en 33% reduktion af dgdeligheden, hvilket kan synes mere imponerende,
men kan give et misvisende indtryk af den virkelige effekt. Derfor foretraekkes det normalt:at preesentere
absolutte frem for relative effekter. Bemaerk, at den absolutte effekt vil variere med hyppighedesn
(praevalensen) af et givent udfald, selvom den relative effekt er konstant. Dette kan havébetyaning, f.eks.
ved vurdering af behandlingers relevans i forskellige subgrupper af patienter.

Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation. Vaerktgj til kvalitetsyurdéring af guidélines.

A Measurement Tool to Assess Systematic Reviews. Veerktgj til kvalitetsvurdering atsystematiske
oversigtsartikler.

Ved dikotome udfald ("enten-eller” udfald) betegner det risikoen for etgivet udfald ved forsggets
begyndelse. Ved kontinuerte udfald ("udfald malt pa en.skala”) betegner det en gennemsnitlig malt veerdi
ved forsggets begyndelse. Et relateret begreb, assumed risk; findes i Summary of Findings tabellen, hvor
det betegner risikoen for et givet udfald i forsggetsKontrolgrippe, eiter en risiko i en kontrolgruppe
hentet fra f.eks. befolkningsstatistik eller observationelle studier:

Bias er systematiske fejl i et studie, der fgrer til over- eller underestimering af effekten

Blinding indebzerer, at det under forsgget er ukendt hvilken gruppe en deltagerne er fordelt til. Flere
parter kan veere blindet, f.eks. deltageren;behandleren, den der vurderer udfald, og den der analyserer
data.

95% Konfidensinterval

En confounder er et feenometi;:som kan mudre et forskningsresultat saledes, at man drager ukorrekte
konklusioner om'sammenhaenge mellem arsag og virkning.

Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation system er et internationalt brugt
systematisk og transparent system til at vurdere kvaliteten af evidens og til at give anbefalinger. GRADE-
processen starter med fokuserede spargsmal, hvor ogsa alle de kritiske og vigtige outcome er
specificerede. Efter at evidensen er identificeret, giver GRADE eksplicitte kriterier, hvormed man kan
vurdeie tiltroen til evidensen fra meget lav til hgj. Kriterierne er: risiko for bias, inkonsistens,
unigiagtighed; overfgrbarhed samt risikoen for publikations bias. Graderingen af evidensen sker i to
etaper..Fgrst graderes tiltroen til estimaterne af effekten for de enkelte outcome. Herefter graderes den
samlede evidens for det fokuserede spgrgsmal.

GRADE-CERQual (Confidence in the Evidence from Reviews of Qualitative research) er et internationalt
brugt systematisk og transparent system til at vurdere kvaliteten af kvalitativt evidens og til at give
anbefalinger.

Betegner en ratio mellem to rater af udfald. Hvis raten af dgdsfald i en interventionsgruppe for eksempel
er 10 per 100, mens den er 20 per 100 i kontrolgruppen, er hazard ratio 2. Angives normalt med et
sikkerhedsinterval (konfidensinterval).

Inkonsistens i mellem resultater fra forskellige studier. Males f.eks ved 12, se nedenfor

Angiver den procentdel af variansen i en meta-analyse som skyldes heterogenitet. Heterogensitet

udtrykker forskelle i resultaterne i de inkluderede studier. Hvis 12 er hgj (>50%) kan det vaere et udtryk for
de inkluderede studier viser forskellige resultater

Ny begivenhed eller haendelse. Forstas som optraedende for farste gang

Den behandling/indsats man vil komme med en anbefaling vedrgrende.
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intrauterin asfyksi
Klinisk relevant

Mean Difference (MD)

Metaanalyse

Odds ratio

Outcome

PICO

PICo

PIRO

Population
Prospektivt kohortestudie

Praevalens

Randomiserede forsagg

RCT

Relativ effekt

Relativ risiko (RR}

Sensitivitet

Statistisk signifikant

lltmangel hos foster
Et resultat er klinisk relevant, hvis stgrrelsen af estimatet er relevant for patienterne.
Den gennemsnitlige forskel mellem to grupper.

En statistisk metode til at sammenfatte resultaterne af individuelle videnskabelige forsgg, til et
overordnet estimat af stgrrelsen pa behandlingseffekter. Behandlingseffektens samlede stgrrelse kan
angives pa forskellig made, for eksempel som en relativ risiko, en odds ratio, eller en standardiseret,
gennemsnitlig forskel mellem grupperne (SMD).

Odds ratio udtrykker odds for at veere eksponeret for risikofaktoren blandt de syge i forhold til odds for at
veere eksponeret bland de raske.

Udfald. Forhold, man gnsker at male en effekt pa f.eks. smerte, livskvalitet eller dgd;::Qutcome vurdéres
som enten kritiske eller vigtige for at kunne give en anbefaling. De kritiske outcome er styrende:for
anbefalingen.

De fokuserede spargsmal udggr grundlaget for den efterfalgende udarbejdélse af
litteraturs@gningsstrategi, inklusions- og eksklusionskriterier, fokus:ved |Jaesning:af littératur, samt
formulering af anbefalinger. De fokuserede spgrgsmal specificerer patientgrupper; interventionen og
effekter. Dette afspejles i akronymet PICO (Population, Inteivention, Comparison and Outcomes). For
yderligere beskrivelse henvises til NKR metodehandbogsii.

Fokuserede spargsmal til kvalitative spargsmal. Afspeijles i akronymet:+ICo (Population, phenomenon of

Interest, and Context)

PIRO Fokuserede spgrgsmal omhandler diagnostiske test afspejles i akronymet PIRO (Population, Index
test, Reference standard and Outcome). For yderligere. beskrivelse henvises til NKR metodehandbogen.

Malgruppen for anbefalingen
Et studie, som omhandler e afgrasinset gruppe af personer som fglges gennem et afgreenset tidsinterval

Andelen af en population med:&n bestemt tilstand

Studier hvor farsggsdeltagere fordeles tilfaeldigt mellem to eller flere grupper, der far forskellig (eller
ingen) behandiing. Den tilfasidige fordeling skal sikre, at de to studiegrupper bliver sa ens, at den eneste
variation melleii:grupperig udgares af, hvilken behandling personerne tilbydes

(eng. randomised controlled trial), forkortelse for randomiseret forsgg
Se under Absolut effekt.

Betegner:en ratio mellem to rater af udfald. Hvis raten af dgdsfald i en interventionsgruppe fx er 10 pr.
100, mens den er 20 pr. 100 i kontrolgruppen, er den relative risiko 2. Angives normal med et
sikkerhedsinterval.

Andelen af de syge, der er korrekt identificerede som syge (sandt positive). Opggres som decimaltal i
intervallet 0,00 til 1,00 eller som procent i intervallet O til 100 %

Statistisk signifikans betegner, om estimatet af en behandlingseffekt er tilstraekkeligt praecist til, at man vil
anse det for usandsynligt, at resultatet er fremkommet ved en tilfeeldighed. Oftest benytter man et
konfidensinterval pa 95 % omkring effektestimatet, hvilket vil sige, at det sande effektestimat vil vaere
inkluderet i konfidensintervallet i 95 af 100 forsgg udfgrt pa samme made. Denne graense er valgt ud fra
en konvention, ikke en naturlov, og der er derfor ikke tale om et egentligt videnskabeligt bevis for en
effekt, hvis et resultat er statistisk signifikant - der er tale om en sandsynligggrelse.
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Standardiseret
gennemsnitlige forskel
(SMD)

Specificitet

Standard Deviation (SD)
Standard Error (SE)
TAU

QARI

Kommer af standardised mean difference. For outcome, der bliver malt med forskellige skalaer i de
inkluderede studier, for eksempel smerte malt pa en 10 punktsskala i et studie og pa en 7 punktsskala i et
andet studie, er det ngdvendigt at standardisere for at kunne lave en meta-analyse. Enheden bliver nu
standardafvigelser i stedet for de enheder skaler oprindeligt brugte, eksempelvis point pa en given skala.
Som en tommelfingerregel kan resultater under 0,3 tolkes som en lille effekt, 0,3 til 0,8 som en mellem
effekt og over 0,8 som en stor effekt

Andelen af de raske, der er korrekt identificerede som raske (sandt negative). Opgares som decimaltal i
intervallet 0,00 til 1,00 eller som procent i intervallet O til 100 %

Standardafvigelse
Standardfejl
(eng. treatment as usual), vanlig behandling

Qualitative Assessment and Review Instrument. Veerktgj til kvalitetsvurdering:af kvalitative studier
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