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SAMMANFATTNING

Detta arbete &r en teoretisk studie dir syftet dr att se om s.k. Health Technology
Assessment (HTA) r ett arbetsverktyg som leder till evidensbaserad vard vid
overburenhet. Definitionen dverburen graviditet dr nér graviditetslingden &r mer dn 42+0
graviditetsveckor, eller mer én 294 dagar. Under januari — mars 2007 genomfordes ett
mini-HTA vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset for att granska artiklar géllande
Overburenhet. Syftet med studien var att beskriva och kritiskt granska mini-HTA som ett
redskap att utveckla ett evidensbaserat arbetssitt vid 6verburenhet. En tvirprofessionell
projektgrupp tillsattes for att utfora granskning av 13 artiklar som utvalts genom
litteraturs6kning, dessa 13 artiklar var alla RCT. Granskningen genomfordes efter en redan
fardig granskninsgmall frdn SBU dér intern- och externvaliditet samt precision bedomdes
och artiklarnas bevisviarden sammanstilldes. Endast en av artiklarna tog upp kvinnans
tillfredsstdllelse med den interventionsmetod de blivit randomiserade till. Konklusionen
efter granskning och sammanstéllning av bevisvérde ar att det inte finns godtagbara
evidens for bésta behandling vare sig for ett aktivt forhdllningssétt med induktion eller ett
avvaktande forhallningssétt med 6vervakning av fostret med CTG och ultraljud. Fortsatta
studier i fragan dr sdledes nddvéndiga, bade med kvantitativ och kvalitativ ansats.

Key words: post-term pregnancy, full-term pregnancy, induced labour, expectant
managment, perinatal death, meta-analysis.



ABSTRACT IN ENGLISH

This is a theorietical study with the aim of investigating Health Technology Assessment
(HTA) as a tool for evidence-base care in post-term pregnancy. The definition of post-term
pregnancy is a gestation period of more than 42+0 weeks, or 294 days. From January to
March 2007 we made a so-called mini-HTA project at the Sahlgrenska University Hospital,
Goteborg, Sweden, to critically review the literature on post-term pregnancy. A multi-
professional group was appointed to critically review 13 original studies found by a
directed literature search. All of these studies were randomized controlled clinical trials
(RCTs). The studies were reviewed according to a template developed by the Swedish
Council on Technology Assessment in Health Care (SBU) where each study was rated for
external validity, internal validity and precision, and the scores were summarized as a
Quality Rating. Only one of the 13 studies raised the issue of the women’s experiences and
satisfaction with the different types of intervention methods. The conclusion after review
and compilation of Quality Ratings is that there currently is no conclusive evidence to
choose between a treatment regime with induction of labor, or active expectation with fetal
monitoring with CTG and ultrasound. Hence, additional studies are necessary, both with a
quantitative and qualitative approach.

Key words: post-term pregnancy, full-term pregnancy, induced labour, expectant
managment, perinatal death, meta-analysis.
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INLEDNING

Barnmorskor som arbetar pd forlossningsavdelningar i Sverige liksom internationellt
kommer néstan dagligen i kontakt med dverburna gravida kvinnor. Vid min egen
arbetsplats, Specialfdrlossning/BB-avdelning vid SU/Ostra, Géteborg, tar vi emot
kvinnor med négon form av dkat risktillstdnd. Det kan rora sig om interkurrenta
sjukdomar, t.ex diabetes, SLE, MS, hypertoni, kénda missbildningar hos barnet,
prematura vérkar, blodningar, for liten méngd fostervatten, preeklampsi eller
duplexgraviditet. Avdelningen har hela Vistra Gotalandsregionen (VGR) som
upptagningsomrade samt andra delar av landet vid sérskilt svara tillstdnd, t.ex. specifika
hjartfel hos det vintade barnet. En annan grupp som vardas har ar kvinnor med 6verburen
graviditet fran och med 43+ 0 graviditetsveckor. Andelen 6verburna kvinnor inom
obstetrikenheten pd SU &r ca 7% arligen.

Var erfarenhet ar att overburna barn fran 42 veckor och vid minskad mangd
fostervatten &r skorare och tal pafrestningar sémre &dn barn som fods i normal fullgangen
tid. De far tidigare CTG-fordndringar i form av decelerationer, eller mekoniumfargat
fostervatten, vilket i sin tur leder till mer 6vervakning och andra undersékningar sdsom
skalp-pH-tagning eller laktat.

Detta fordjupningsarbete startade efter att jag sjdlv varit med i en arbetsgrupp som
varen 2007 gjorde ett sa kallat mini-HTA (Health Technology Assessment)- projekt for
att utvéirdera vetenskapliga artiklar om overburenhet. Projektets syfte var att granska
artiklars evidens med avseende pé intervention med induktion av forlossning vid
overburenhet jamfort med expektans. Vid expektans sé overvakedes fostret med CTG och

ultraljud.



BAKGRUND

Denna magisteruppsats skrivs inom huvudomradet Reproduktivoch perinatal hélsa, vilket
utgor ett av fyra huvudomraden vid institutionen for vardvetenskap och hélsa. Det dr en
teoretisk studie ddr syftet dr att beskriva och kritiskt granska anvéndning av HTA som ett
redskap att utveckla ett evidensbaserat arbetssitt inom forlossningsvarden géllande nér en
Overburen graviditet bor induceras. Uppsatsens bakgrund inleds med att beskriva
barnmorskans yrkesverksamhet och ansvar, hur datering av graviditet utfors, beskrivning
av Overburenhet och vad som riknas som dverburenhet. Vidare beskrivs evidensbaserad
medicin och vard med definitioner, accepterade forskningsmetoder som grund for
utveckling av evidensbaserad kunskap, samt Health Technology Assessment (HTA) och
Mini-HTA. Slutligen beskrivs handldggningen av dverburna gravida kvinnor vid SU.

Barnmorskans yrkesverksamhet och ansvar

Personal inom hélso- och sjukvarden ir skyldiga att arbeta enligt vetenskap och beprévad
erfarenhet. En patient skall ges sakkunnig och omsorgsfull hélso- och sjukvérd som
uppfyller dessa krav. Varden skall sa langt som mgjligt utformas och genomforas i
samrad med patienten och patienten skall visas omtanke och respekt (SFS 1998:531, Lag
om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade, 2 kap, 1 §).

I kompetensbeskrivningen for legitimerad barnmorska &r barnmorskans
arbetsomrade indelat i tre stora komptensomraden och under vart av de tre
kompetensomradena finns det flera delkompetensomraden. De tre stora
kompetensomriden dr: Sexuell och reproduktiv hélsa, Forskning, utveckling och
utbildning, samt Ledning och organisation. Under kompetensomrédet sexuell och
reproduktiv hilsa s star det bl.a. att barnmorskan sjdlvstandigt skall handlagga normal
graviditet, forlossning och eftervard. Under kompetensomridet Forskning, utveckling och
utbildning star det bl.a. att barnmorskan skall ha formaga att soka, analysera och kritiskt
granska relevant kunskap inom omradet. Vidare star det att barnmorskan skall ha
formaga att kritiskt reflektera dver befintliga rutiner och vid behov initiera och medverka

till forandring av dessa (Socialstyrelsen, 2006). Barnmorskor har séledes ansvar for att



den vard de ger till kvinnor och barn dr baserad pa basta mojliga forskning. I minga
situationer finns det lite bevis eller ingen forskning som ger grund och kunskap for de
beslut som barnmorskor fattar. Vid andra situationer kan forskning finnas men den &r inte
applicerad 1 barnmorskors dagliga arbete och beslutsfattande. Det finns méinga orsaker till
ett sddant “gap” mellan forskning och praktik. Enligt Proctor och Renfrew, 2000 (sid 1)
ar det viktigt att som barnmorska bli medveten om riskerna med att inte anvianda bevis
till grund for de beslut som fattas 1 vdrd av kvinnan och barnet.

En fundamental princip inom barnmorskeyrket och andra vardprofessioner ér att
inte skada” (’primum non nocere”, to do no harm, fran Hippocrates ed). Det ér den
etiska basen bade i klinisk verksamhet och inom forskning. Det dr uppenbart att det
tidigare har forekommit interventioner i klinisk vird som inte har haft bevis i form av
forskning och dessa interventioner ibland kan ha gjort mer skada dn nytta. Exempel pa
sadana interventioner kan vara rutinmissiga induktioner av forlossning, rutinméssig
episiotomi, eller restriktioner géllande mammans position vid fodandet (Proctor &
Renfrew, 2000).

Att arbeta for reproduktiv och perinatal hélsa ar centralt for barnmorskan. Det
innefattar hela livscykeln allt ifrén livets borjan och omradet for ménsklig reproduktion
till den dldre kvinnan. Inom omrédet studeras och utvecklas kunskap om den normala
processen och dess avvikelser i samband med graviditet, forlossning och
nyfoddhetsperiod, fordldraskapets utveckling, kvinnors reproduktiva hilsa 1 ett
livscykelperspektiv, sexualitet och familjeplanering samt barnmorskans fraimjande,
forebyggande, vardande och behandlande arbete med och for kvinnan, barnet och
familjen. Kvinnan &r central i den normala graviditeten, under och efter férlossningen

(www.sahlgrenska.se)

Datering av graviditet

Naegele’s regel att berdkna forlossningsdatum (berdknad partus, BP) har anvénts i dver
ett sekel. Enligt denna beréknas tidpunkten for barnets fodelse utifran senaste normala
menstruationens forsta dag (SNM) till vilken man ldgger sju dagar, drar ifrdn tre minader

och slutligen lagger till ett ar. Regeln grundar sig pa att den normala



menstruationscykelns ldngd berdknas vara 28 dagar, men den bortser fran att manaderna
pd ett dr har olika manga dagar, samt kunskapen att ovulation kan variera mellan den 10:e
till 16:e dagen i en ovulationscykel. Det finns faktorer som paverkar sékerheten vid
anvindandet av Naegele’s regel, t.ex. om kvinnan inte kommer ihdg senaste
menstruationens forsta dag eller om hon har en menscykel som &r langre eller kortare dn
28 dagar. Menscykeln kan dven paverkas om kvinnan har anvént oralt antikonceptions-
medel de sista 3 ménaderna och kan ha haft mellanblodningar och anovulatoriska cykler.
Kvinnan kan ocksa ha haft blodning i tidig graviditet vilket kan ha forvillat berdkningen
av BP (Hall & Carr Hill, 1985).

Att berékna graviditetslangden med kliniska unders6kningar kan goras
exempelvis vid oregelbunden menscykel eller om kvinnan inte dr séker pa niar hon hade
sin senaste menstruation. Detta kan ibland vara missvisande, exempelvis kan berékningar
av hur hogt fundus star vara svart pa grund av biologiska variationer av kvinnornas
storlek och fostrets storlek samt flerbord. Berdkning av graviditetslingden med hjilp av
tidpunkt for kvinnans upplevelse av fosterrorelser ar véldigt osdkert pa grund av stora
normala variationer. Forstfoderskor brukar kinna de forsta fosterrorelserna fran vecka
18-22 och omfoderskor fran vecka 16-22 (Chua & Arulkmaran, 1999). I dagslaget i
Sverige ér det inte vanligt att man beréknar graviditetsldngden med hjélp av kliniska
undersokningar, utan istéllet utfors ultraljud vid osdkerhet om graviditetslangden samt att
det standard med rutinultraljud i graviditetsvecka 16-18.

Att utfora ultraljudsundersokning i forsta eller andra trimestern for att bestimma
graviditetslingden gor att graviditeten kan dateras med en sikerhet pa 5 dagar framét
eller bakat. Med en korrekt datering av graviditetslingden minimeras riskerna for
onddiga interventioner. Detta medfor &ven en reducering av antalet kvinnor som blir
beddmda att ha en ”6verburen graviditet” (Chua & Arulkmaran, 1999). Definitionen av
normal graviditetsldngd ar frn 37 fullgangna veckor (skrivs 37+0) till 41 veckor och 6
dagar (41+6) (Shea, 1998; Zeitlin, 2007).



Overburenhet

Det finns ingen internationell konsensus for nér man skall intervenera med exempelvis
induktion av en dverburen graviditet, trots att dverburenhet finns definierat. Oftast har
man satt gransen vid 42 fulla graviditetsveckor (42+0), dvs. 294 dagar. Utgaende frin
denna definition, och forutsatt att ultraljudsundersdkning &r utford for datering av
graviditetslingden, sa rdknas mellan 5-10% av alla graviditeter som 6verburna. Denna
genomsnittliga forekomst av 6verburenhet varierar mellan olika ldnder, med l4gst niva i
Osterrike (0,4%). Den stora variationen beror pa olika interventionsstrategier d.v.s. vid
vilken graviditetslaingd man beslutar att inducera kvinnan. I en del ldnder runt om i
vérlden induceras kvinnorna i graviditetsvecka 41 alltsd innan graviditeten enligt
litteraturen rdknas som dverburen. Frekvensen overburenhet har ocksa tenderat att
minska &ver tiden i Nordamerika, Australien och Europa dd man i inom dessa omraden
inducerar forlossningen i graviditetsvecka 41-42(Shea, 1998; Zeitlin, 2007).

I internationell litteratur forekommer tva olika beteckningar for 6verburenhet:
prolonged pregnancy och post-term pregnancy, vilka betyder samma sak och anvinds
som synonymer. Det dr vart att notera att dessa bendmningar endast relaterar till
graviditetslangden och inte till den gravida kvinnans eller fostrets hilsa. Postmaturity
eller postmature &r tva bendmningar som relaterar till fostret och dess tillstdnd/hilsa, och
skall inte anvéndas i relation till graviditetsldngden. Det &r viktigt att inte forvixla dessa
beteckningar med varandra (Bakketeig & Bergsjo, 1989).

Forskning visar att den genomsnittliga graviditetslingden varierar med paritet och
etnicitet. De som dr gravida for forsta gangen, primigravida, har i genomsnitt en
graviditetslangd pa 288 dagar, medan kvinnor med tva eller fler fullgdngna graviditeter,
multipara, endast har 283 dagar (Bakketeig & Bergsjo, 1989). I jamforelser mellan
multikulturella grupper i USA har man visat att t.ex. Afro-karibiska kvinnor hade
graviditetslingd som var 8,5 dagar kortare jamfort med kaukasiska kvinnor (Mittendorf et
al., 1990).

Det kan betonas att en riktig, fungerande datering av graviditetsldngd &r kliniskt
viktig for den gravida kvinnan och fostret. En icke korrekt datering kan leda till onddiga
interventioner (Hall & Carr-Hill, 1985). Perinatal mortalitet dr lagst vid 40 fulla

graviditetsveckor och 6kar efter 42+0, men reduceras nar moderna dvervakningsmetoder



anvands for att kontrollera fostret. Den 6kade perinatala morbiditeten och mortaliteten for
overburna kvinnor beror troligtvis pd forlossning och fodelse och inte pa ndgon antenatal
hindelse (Crowley, 2000).

Overburenhet associeras ibland med postmaturitet hos fostret, men inte i alla fall.
Postmaturitet inkluderar vissa typiska kdnnetecken s& som minskat subkutant fett,
avsaknad av lanugohér och mekoniumférgat fostervatten. Makrosomi (fodelsevikt pa
4000 g eller mer) uppkommer i 10 % av de dverburna graviditeterna, och 1% av de
Overburna nyfodda viger 4500 g eller mer. Barnets storlek paverkar utgangen av
forlossningen med tanke pad moderns backenstorlek och disproportion med barnet samt
okad risk for skulderdystoci (Divon et al., 1995). Tecken pa fetal distress sdsom
decelerationer vid CTG-registrering och mekoniumaspiration kan troligtvis komplicera
utgangen av en dverburen graviditet. Om det samtidigt foreligger oligohydramnios kan
det 6ka riskerna for fostret (Divon et al., 1995).

Overburenhet kan ibland kompliceras av placentainsufficiens men troligtvis har
orsaken till placentainsufficiens funnits med redan fran tidig graviditet (Fox, 1991).
Overburenhet kan ibland kompliceras av oligihydramnios vilket kan bero pa
placentainssufficiens eller &ndrad genomblddning i fostrets njure vilket leder till minskad
produktion av fostervatten och eventuellt predisponera for naveltraingskompression vilket
1 sin tur kan leda till intemittent hypoxi, mekoniumavgéang, och mekoniumaspiration
(Doherty & Norwitz, 2008).

Naér graviditeten rdknas som overburen och det dr beslutat att kvinnan skall
induceras sa blir det en helt annan start pa forlossningen dn vad de hade tankt sig eller
hoppats pa. Manga ganger har paret diskuterat igenom forlossningstart, forlossning,
smartlindring, till exempel till vilket sjukhus de skall &ka, eller hur ldnge de skall stanna
hemma innan det &r dags att komma in. Att inducera en forlossning brukar ménga ganger
ta mer &n ett dygn, mellan 1-3 dygn, vilket kvinnan och hennes partner inte alltid
upplever som positivt da de allra flesta paren har planerat for en spontan forlossningsstart
och forlossning. Kvinnor som induceras ér pa forlossningsavdelningen fran starten av
forlossningsarbetet fram till ndgra timmar efter att barnet har fotts. Patienten och hennes
partner far en noggran information om induktionen, val av metod, hur ofta CTG-kurva

skall koras, fosterljud skall avlyssnas samt att det kan ta tid innan kvinnans kropp svarar



pa metoden fOr att starta forlossningen. Av egen erfarenhet i klinisk praxis har jag sett att
denna l&ngdragna “startstricka” kan ménga ganger upplevas som pafrestande for kvinnan

och hennes partner.

Evidensbaserad vard

Historik

Evidence-Based Medicine (EBM) borjade diskuteras i borjan av 1970-talet i en kort
monografi skriven av Archie Cochrane (1909-1988) “Effectiveness and efficiency.
Random reflections on health services” (Cochrane, 1972; aterutgiven 1999). Cochrane
var en skotsk medicinsk epidemiolog och stark foresprakare for randomiserade
kontrollerade studier (Random Controlled Trials, RCT). Han kritiserade dven sina
medicinska kollegor for att inte handla efter den existerande evidens som fanns.
Cochranes idéer diskuterades och spreds vitt och snabbt genom ett utbildningsprojekt
bland medicinstudenter i Canada och workshops for ldkare pad 1980-talet. Den definition
som géller avseende EBM begreppet har introducerats av Sackett och medarbetare
(Sackett et al., 1996). Ett annat och vidare begrepp som definieras pd motsvarande stt dr

Evidence Based Practice, EBP (Sackett et al., 1997).

Definition av begreppen evidensbaserad medicin samt dess

anvdndningsomrdde

Sackett et al 1996 definierar evidence-based medicine pé foljande sétt:
Evidence -based medicine is the conscientious, explicit, and judicious use of
current best evidence in making decisions about care of individual patients. The
practice of evidence -based medicine means integrating individual clinical
expertise with the best available clinical evidence from systematic research
(Sackett et al., 1996).
Ordet evidens kommer fran det latinska ordet evidentis. Det &r ett mangfasetterat ord men
sprakvetenskapligt betyder det; att se, att fa insikt om, tydlig, uppenbar, "pataglig,
obestridlig, oomtvistlig, oemotsaglig, naturlig, distinkt, klar, tydlig, klar, bevis, samt



bevismedel. Etymologisk innebér ordet att se, att gora nagot synligt, samt utan tvekan
(Berg et al., 2008). I begreppslista hos statens beredning for medicinsk utvérdering, SBU,
definieras ordet evidens som “nagot som beddms tyda pa att ett férhéllande giller”
(www.sbu.se).

Enligt SBU dr EBM ett "’brett” begrepp som omfattar medicinska dtgirder, vérd,
omsorg och rehabilitering. Det omfattar alla som arbetar inom vérd och omsorg men
anvénds pé olika sétt inom olika omraden. SBU definierar begreppet “evidens” som bésta
tillgdngliga vetenskapliga bevis och att arbeta evidensbaserat med EBM innebér att
kombinera vetenskapliga bevis med kliniskt kunnande och patientens egna situation och
onskemal. Evidens i begreppet “evidensbaserad sjukvard” dr det sammanvégda resultatet
av ett systematiskt insamlande och kvalitetsgranskande av vetenskapliga observationer.
Systematiken skall uppfylla bestdmda krav pa tillforlitlighet sa att det sammantaget kan
anses utgdra bésta tillgidngliga bevis i en viss fraga (www.sbu.se).

Enligt forfattarna Proctor och Renfrew har anvdndandet av termen evidens-
baserad dkat jaimfort med anvidndande av termen forskningsbaserad (Proctor & Renfrew,
2000; Renfrew, 1997). Syftet med detta skulle vara att “flytta” de olika professionernas
uppmaérksamhet till aktuell evidens och att inte tro att all forskning &r bra, utan att betona
att all forskning maste analyseras kritiskt (Chalmers et al., 1989). Proctor och Renfrew
menar ocksa att man skall 6vervéga att anvinda termen “knowledge-based practice”
istillet for evidensbaserad for att visa pa den stora spridningen av medicinska beslut som
barnmorskor fattar (Proctor & Renfrew, 2000, s. 2). De betonar slutligen att
barnmorskeyrket dr en dynamisk och utmanande profession. Under de senaste &ren har
barnmorskor visat ett intresse i att utveckla och forbéttra den kliniska vardagen genom
forskning och genom anordnande av databaser ex, The Midwifery Research Database
(MIRIAD) och the Midwifes Information and Resource Service (MIDIRS) for att gora
det littare att hitta relevanta artiklar inom barnmorskans verksamhetsomride. Aven
PubMed anvinds av barnmorskor som databas for sokande av artiklar och aktuell
forskning. Genom en sédan utveckling arbetar manga barnmorskor med att mota
utmaningen med att ge de patienter de moter en vird som dr baserad pé forskning och

bevis (Proctor & Renfrew, 2000).



M. Berg och kollegor skriver om att anvdnda termen EBC, evidence based care.
Detta begrepp inkluderar all vard/omvardnad som utfors av olika personalkategorier. De
beskriver vidare EBC ur ett livsvérldsperspektiv. Ett ”smalt” anvéindande av begreppet
EBM har medfort att man har studerat effekterna av olika inteventioner inom omradet
medicin och EBM har okritiskt blivit infort och integrerat i sjukvarden. M. Berg skriver
vidare att det &r viktigt vid inforandet av EBC att utfora forskning med human vetenskap.
EBM iér utvecklat inom naturvetenskapen och syftet var att anvdndas inom det
medicinska. Det dr inforandet av EBM inom det humanvetenskapliga som skapar
problem. Nér fenomen som upptréder i det dagliga livet studeras accepteras enbart
strukturerade fragor, da forskaren sjdlv har definierat vad som &r av vikt inte vad den
tillfrigade sjélv tycker dr viktigast. Enda anledningen till att anvidnda 6ppna frigor ér att
utveckla nya standardiserade fragor till kommande studier (Berg et al., 2008).

Berg och kollegor har dven framfort synpunkten att den kvalitativa forskningen
langsamt tappar i virde genom EBM utvecklingen, och argumenterar for att det ar
nodvéndigt att forstda EBM mer brett. De har betonat att evidens skall omfatta olika typer
av vetenskaplig kunskap och ett varierat perspektiv, inkluderande ett livsvirldsperspektiv
som svarar pa fragorna ”vad?” och ”hur?”. Dessa forskare har foreslagit en cirkulér
modell av kunskap som bas for evidensbaserad vard (EBC) da de hiavdar att olika sorters
kunskap dr nédvéndig om malet ar att bedriva bista mojliga vard (Berg et al., 2008).

Termen evidens anvinds ofta pé ett “sndvt” sitt som bara kopplas samman med
vilgjorda, vil designade randomiserade kontrollerade studier (RCT). Sddana studier ses
som de som ger bast evidens. Hornstenen eller huvudpodngen ér att om det finns bra
forskning sa skall den ligga till grund for och paverka beslut (Proctor & Renfrew, 2000).
Aven Sackett m. fl. (1996; 1997) har papekat att evidens-baserad medicin inte skall vara
begrénsat till randomiserade kontrollerade studier och metaanalyser utan dven andra
studiedesigner kan behdvas for att svara pa de olika kliniska fragorna.

Det ar dock viktigt att podngtera att det finns problem med att fora dver ett
koncept som “evidens” fran en disciplin (medicin) till andra sdisom Reproduktiv
hilsa/Midwifery science eller omvardnad. Aven om det teoretiskt &r mojligt kan det

medfora stora problem och praktiska konsekvenser dd forutséttningarna kan variera. Det



”lanade” konceptet behdver undersokas for att passa in i andra discipliner (Berg et al.,
2008).

Det ér ocksé av vikt att framhélla att ett koncept och dess definition inte dr nigot
statiskt stelt utan ar foremal for dynamik och fordndringar samt kan svara for ny kunskap
och reviderade/fornyade definitioner (Meleis, 2007). Slutligen ar det forvirrande nér ett
nytt koncept och dess anvéndning forutséttningslost Overfors i vardagligt sprak. Detta &r
precis vad som har hdant med begreppet evidens respektive evidensbaserad medicin/vard
(Morse, 2000).

Okad forskning och forstielse medfor 6kad kvalitet vilket kan paverka effektivitet
och fornyelse av forlossningsvarden. Blivande fordldrar och d@ven sjukhuset far fordelar
da varden byggs pé evidens i stéllet for individuella erfarenheter/traditioner. Exempel pa
ndgra sddana landvinningar inom forlossningsvard som dr resultat av modern forskning &r
smdrtstillning med epiduralanestesi, rorlighet och olika positioner under forlossning, stod
under forlossning, eller nya suturmaterial. A andra sidan finns exempel pa atgirder som
har minskat i omfattning eller helt tagits bort, t.ex. rutinmissig episiotomi, rakning innan
forlossning, eller lavemang innan forlossning. Det finns dven atgdrder som anvénds i
daglig vard déar aktiv forskning pagar, exempelvis, rutinmédssig induktion, rutinultraljud,
eller kejsarsnitt vid sdtesbjudning (Enkin et al., 1995).

Négra grundlidggande fragor och svar inom Evidence-Based Care i relation till
barnmorskans verksamhet diskuteras av R. Aslam i boken ”Linking Research and
Practice in Midwifery”. Hon stéller sig 5 stora fragor . Den forsta dr: Vad ér forskning?
Och hon finner att svaret &r att forskning ar insamling av data som analyseras pa ett
systematiskt sétt. Ndsta fraga som diskuteras ér; Vad dr Evidence-Based Care (EBC) och
hur ar det relaterat till forskning? Svaret ar dér att EBC ar anvandadet av bevis/evidence
vid beslut rérande vérden av den enskilda kvinnan. Den tredje frigan dr: Vad ér
fordelarna eller nackdelarna med forskning och evidens-baserad vard inom
barnmorskeyrket. Aslam har kommit fram till att forskning och EBC forsékrar att beslut
ar tagna pa basen av klinisk effektivitet hellre dn dldres erfarenhet. Nista stora fraga som
diskuteras &r: Vilken stidllning har forskning och evidens-baserad vard inom
barnmorskeyrket och andra vérdprofessioner? Svaret som hon kom fram till &r att inom

barnmorskyrket sa dr inte alla barnmorskor 6vertygade om att EBC med evidensbaserade
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beslut behovs. De som har studerat nyligen dr mer 6ppna for detta jaimfort med personer
med &ldre utbildning. Den sista frdgan som diskuteras dr: Hur &r evidens-baserad vérd
implementerad i verkligheten? Svaret dr dér att det grundldggande momentet 4r nér beslut
skall tas for exempelvis hur en forlossning skall gd framét och vilka interventioner som
far goras. Nar man for samman dessa fragor ror man sig mot en ny klinisk kultur som har
tyngdpunkten i den evidensbaserade varden. Begreppen blandas litt ihop da de bendms
olika men har samma syfte, ndmligen evidensbaserad vérd. Olika bendmningar pa
evidensbaserad vard finns idag sa som Evidencebased medicine (EBM), Evidence based
care (EBC), Evidence based practice (EBP). Jag kommer hér att anvianda mig av
forkortningen EBC som avser begreppet evidensbaseras vard, dvs. bade EBM och EBP.

Det dr manga faktorer som har bidragit till denna utveckling av EBC. Exempelvis
har inférandet av modern teknologi medfort att alla medarbetare behover uppdatera sina
kunskaper hela tiden och inte bara lita p4 vad man lirde sig for linge sedan. Okad
medvetenhet av kvinnorna har medfort att personalen uppmuntras att ta reda pa nya saker
och fortbilda sig. En effekt av denna utveckling har blivit att studenterna tanker kritiskt
och ifragasitter dtgarder som vanligtvis utfors pa kvinnan och barnet. Detta har 1 sin tur
medfort att personalen har uppmuntrats att vara mer kritiska och reflekterande dver sitt
arbete. Trots detta sa dr fortfarande manga barnmorskor skeptiska och inte helt

Overtygade om behovet av evidensbaserad vard (Proctor & Renfrew, 2000).

Forskningsmetoder som grund for utveckling av evidens-baserad kunskap

Det finns olika sétt att lagga upp vetenskapliga kliniska studier kring behandlingsmetoder
eller rutiner. Olika forskningsfragor inom olika vetenskapstilt kréver olika svar och det
finns olika forskningsmetoder for att fa fram svar pa fragor. Vilken sorts metod som
anvénds beror pa hur fragan stélls och vad man vill ha reda pa. Forskningsmetoder brukar
delas in 1 kvantitativa och kvalitativa metoder. Dessa skiljer sig at pa flera sétt. Inom den
kvantitativa forskningen skall forskaren forsdka att vara sa opartisk som mojligt och
forsoka att minska riskerna for snedfordelning i resultaten, s.k. bias, genom att undvika
att bli personligt involverad i de data man arbetar med, eller de patienter eller personer

man moter 1 forskningsarbetet. Vid kvantitativa studier borjar man med litteratursékning
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som ligger till grund for en hypotes och en problemformulering. Nésta steg dr att testa
hypotesen och sedan anvidnda den analysmetod som &r bést ldmpad for att ge svar pa
forskarens fraga eller frigor. Det &r viktigt for forskaren att finna den metod som ldmpar

sig bést gillande datainsamling samt dataanalys med tanke pa frageformuleringen.

Kvantitativ forskningsmetod

Exempel pé kvantitativ forskningsmetod ar randomiserade kontrollerade studier
(randomized controlled studies, RCT), RCT (Hicks, 1996; Rees, 2003). Andra exempel
pa forskningsmetoder dr kontrollerade studier utan randomisering, cohortstudier,
metaanalysstudier, case-control studier, cross-section studier, case series, case report och
ecological studies. Enligt Rosenberg & Donald och Baker & Kirk sé har dessa olika typer
av genomforande av studier olika hogt bevisvarde. Genom intentioner att fa bort
snedfordelningar i resultaten (s.k. bias) har det uppstatt en hierarki av olika
forskningsmetoder med olika styrka av evidens (Rosenberg & Donald, 1995; Baker &
Kirk, 1998). Pé toppen av denna hierarki finns den metod som vanligen sigs ha hogst och
bast evidens, den randomiserade kontrollerade studien, RCT Studiepersoner som ar med i
RCT blir slumpmassigt indelade i olika grupper, en aktiv och en kontrollgrupp, s.k.
randomisering. Efter insamlandet av data sa analyserar man dessa, och resultaten visas i
form av statistik (Enkin et al., 1995). Reviews ér systematiska sammanstillningar av flera
RCT. Baserat pa reviews kan man slutligen utarbeta evidensbaserade praktiska
”guidelines”. Den hér (ovanndmnda metod) metod har blivit beddmda som en “gyllene
standard” forslutlig bedémning om en behandling &r effektiv eller ej.
Observationsstudier, kvalitativa och kvantitativa, och andra kvalitativa studier
exempelvis grounded theory anses ha ett lagre bevisvirde (Bellemo & Bagshaw, 2006).
Studier pd upplevda fenomen eller handelser med en kvalitativ ansats dr inte vanligtvis
med 1 hierarkin. De bedoms ha 14gt eller inget bevisvérde i det hdr sammanhanget (Di
Censo, Ciliska & Guyatt, 2005; Melnyk & Fineout-Overholt, 2005)

Styrkan i forskningen eller kvalitén pa bevisen som EBC grundar sig pa ar
avgorande. Detta har fort med sig att den forskningsmodell som mest har

rekommenderats dr den randomiserade kontrollerade studien, RCT. Flera forskare menar
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att styrkan i RCT dr sakligheten och att resultaten har mindre risk att paverkas av
avvikelser som troligtvis skulle kunna paverka resultatet med en annan forskningsdesign.
RCT ér den forskningsmetod som “stottar” evidence-based practice. (Jennings & Loan,

2001).

Kvalitativ forskningsmetod

Ett viktigt kiinnetecken for all kvalitativ forskning &r formégan att forsta personens
upplevelse. For att uppna forstéelse maste forskaren observera och lyssna och forsoka att
forsta personens tankar genom att anvénda intervjuer och observationer. Pa det hir séttet
far man klarhet och perspektiv pd personens upplevelser och fenomenet blir tydligt
(Leininger, 1985; Morse & Field, 1996). Den kvalitativa forskaren forsoker ej att uppna
saklighet utan motsatsen som é&r att forsta informationen och insamlade data. Forskaren
soker en komplett forstaelse av fenomenet, handelsen eller upplevelsen. Detta utgdér den
stora skillnaden gentemot den kvantitativa forskningen. Det finns olika sorters kvalitativ
forskning, till exempel grounded theory, fenomenologi och etnografi. Dessa skiljer sig at
1 den teoretiska grunden, sattet pa vilket forskaren medverkar och strukturen pa
undersokningen. Vilken metod som forskaren anvinder beror pd den existerande
kunskapen om det som skall undersokas (Leininger, 1985). For att analysera kvalitativa
data anvénds oftast inte statistiska tester &ven om olika dataprogram 6kar for att kunna
bearbeta den data som forskaren far fram, t.ex. for att strukturera upp de olika
undergrupper som kommer fram vid datainsamling (Dey, 1993). Den kvalitativa
forskningen har fatt kritik for att vara for “mjuk” forskning men kanske passar sig bittre
for att forstd kvinnors/méns upplevelse i olika situationer (Leininger, 1985).

M. Berg et al. beskriver i sin artikel “Evidence-based care and childbearing-a
critical approach” (Berg et al., 2008) om begreppet evidence-based care, EBC, vilket
innefattar vard utfort av alla olika yrkeskategorier. De visar d&ven pé en brist som RCT har
och det dr att “hur”- fragor kan aldrig bli besvarade. De menar dven pa att det behovs en

cirkular modell dér olika typer av kunskap ingar och véard utford av alla kategorier.
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HTA- Health Technology Assessment

En metod som kan anvindas for att bedoma om den vard, omsorg eller behandling som
ges ar evidensbaserad 4r HTA-metoden. HTA betyder Health Technology Assessment, pa
svenska Hélsoteknologisk utviardering. HTA &r en systematisk granskning av den
vetenskapliga dokumentationen inom hilso- och sjukvérd. Syftet med att genomfora
HTA-projekt &r att viardera en viss teknik eller olika metoder med tanke pa: effekten i
form av patientnytta och risker, etiska aspekter, organisatoriska aspekter samt kostnader.
Med detta som grund ar syftet att informera och upplysa dem som beslutar om policy
eller uppréttar PM, sé att dessa baseras pa bésta tillgidngliga forskningsresultat och bevis
med beaktande av savil medicinska, sociala, ekonomiska och etiska aspekter. Begreppet
“teknologi” har hér en bred betydelse och innefattar bl.a. likemedel, uppfinningar,
medicinska och kirurgiska procedurer som anvénds inom sjukvarden. Hér inkluderas
dven mitningar for prevention av sjukdomar, rehabilitering, samt organisation och
stodsystem inom organisationen dir sjukvard utfors. Arbetssittet i HTA skall vara
tvardisciplindrt och baseras pé specifika hjdlpmedel for att analysera olika metoder

(www.sbu.se).

Mini-HTA

Mini-HTA ar HTA som gors 1 en mindre version och &r inriktad mot en avgrdansad och
specifik fragestdllning. I Danmark har man anvént sig av mini-HTA sedan slutet av 1990-
talet i lokala och regionala planerings- och budgetprocessarbeten under beteckningen
MTV vilket star for medicinskteknisk vurdering. Man har god erfarenhet av detta
arbetssétt som sker i tvirprofessionell samverkan. Att arbeta pa detta sétt har nu borjat sla
igenom dven i Sverige genom anvandning av mallar fran SBU. I Sverige &r mini-HTA
dven en tvardisciplindr kvalitetssédkringsprocess dér det ingar personer frén olika
yrkeskategorier t.ex. denna litteraturstudie dér det ingick obsteriker, barnldkare,
barnmorska, bibliotikarier, en person fran sjukhusledningen samt en representant fran
SBU. I korthet innefattar detta arbetssétt en tvardisciplindr granskning av litteratur som
tas fram med hjalp av bibliotekarier, samtal i den tvirdisciplindra gruppen samt beslut om

specifik fragestdllning och sokbegrinsningar. I VGR finns ett HTA—centrum sedan 1
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oktober 2007 (www.sahlgrenska.se). Enligt sjukhusledningen pa Sahlgrenska
Universitetssjukhuset sa dr principen med Mini-HTA att det skall var ett flexibelt verktyg
som kan anvéndas som ett underlag infor beslut inom verksamheten pé olika nivéer, vid
omréde-, division-, hdlso- och sjukhusledningar, allt efter frAgans karaktér.

Mini-HTA &ar uppbyggt enligt ett visst schema med ett antal fragor inom den
aktuella teknologin. De omraden som fragorna técker ror: patienter, teknologi, etiska
aspekter, ekonomi och organisation. Fragorna besvaras 1 ett speciellt protokoll, och det
fardigbesvarade protokollet ger ett kortfattat beslutsunderlag. Detta protokoll kan t.ex.
anviandas som underlag vid revidering av gamla PM, eller da nya PM skall skrivas. Mini-
HTA skall dven kunna anvindas som bas och beslutsstdd i det direkta vardarbetet.

Sammantaget dr mélséttningen att dstadkomma evidensbaserad vérd.

Handldggning av éverburenhet vid Sahlgrenska
Universitetssjukhuset

Det finns ingen konsensus vare sig i Sverige eller internationellt for om och nédr man skall
inducera forlossning, och vilken metod som iséfall skall anvéndas; medicinsk induktion,
amniotomi eller mekanisk dilatation av cervix.

Handldggningen av de 6verburna gravida kvinnorna vid SU grundar sig savél pa
riskerna for fostret som pa graviditetslangden. Enligt vardenhetsdverlidkaren pa special
forlossningen/BB sé ligger artikeln skriven av Hannah et al. (1992) till grund f6r
klinikens PM angdende handldggning av 6verburenhet (PM: se bilaga 1). Enligt detta
skall den gravida kvinnan komma pé dverburenhetskontroll vid graviditetsvecka 42+0.
D4 kontrolleras CTG samt fostervattensmiingd (s.k. AFI) och biofysisk profil. Ar allt bra
vid detta tillfalle gors fortsatta upprepade kontroller enligt scehmat som ingér i PM:et.
Om graviditeten fortsitter till 43+0 veckor beslutas om induktion. Denna kan ske genom
flera olika metoder, mekanisk dilatation av cervix med ballong kateter (s.k. BARD-
kateter), amniotomi ,vaginalgel (Minprostin, Propess) eller Syntocinondropp. Forsta-
handsvalet idag dr induktion med BARD-kateter om det 4r mojligt beroende pa kvinnans

cervixstatus samt placentalidge.
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PROBLEMFORMULERING

Vérdandet av barnafdédande kvinnor har funnits sedan ménsklighetens begynnelse, sedan
kvinnor har véantat och fott barn. Varden har pa senare tid professionaliserats. Sedan
historisk tid har barnmorskan vardat, forst som traditionellt utbildad och sedan boérjan av
1700-talet (i Sverige) som formellt utbildad och examinerad. Léakare borjade specialisera
sig inom obstetriken i slutet av 1600-talet. Idag &r ménga andra yrkesgrupper engagerade
i varden. Aven om vardandet har funnits med som ett naturligt inslag kring den
barnafédande kvinnan ar innehallet eller innebdrden i1 vardandet 1dtt att fanga (Berg,
2004).

Forlossningsvardens hospitalisering var en nyckelfaktor for etableringen av den
medicinska vetenskapen. Stockholm var forst i virlden med att ha en majoritet av
sjukhusforlossningar, ar 1775 6ppnade Allminna BB i Stockholm och 1872 hade
Sahlgrenska 2 séngar for forlossning. Hospitaliseringen medforde att de manliga
doktorerna fick kontroll 6ver de kvinnliga barnmorskorna. Det blev mer och mer sé att
den teoretiska kunskapen riaknades och den erfarenhetskunskap som kvinnorna hade
raknades blev mindre vérd (Stodja och stirka sid. 20). Med detta som bakgrund kan man
idag fundera 6ver EBM och EBC, hur de star i forhallande till varandra. Det finns ju en
lang tradition pa att den teoretiska vetenskapen stér allra hogst i hierarkin, &ven om man
idag ser behovet av att se over ’grinserna” mer. Man inser att det dr viktigt att ta med
patienternas upplevelser av olika situationer dven om det &r langt ifran sjélvklart hos
manga forskare. Diskussionen méaste fortga gillande den medicinska vetenskapen och
den mer humanistiska/kvalitativa forskningen.

Vad ir evidensbaserad kunskap och vilken typ av forskning kan generara det?
Sjalva begreppet evidens tillater en vid definition exempelvis EBM och EBC. Detta blir
séledes ett problem da begreppet evidens anvidnds inom olika discipliner. I praktiken
innebér det att viss forskning inte anses vara tillrackligt bra for kunna ge evidens. I
nuldget anses den kvantitativa forskning med RCT vara det som ger bést evidens medan
den kvalitativa forskningsansatsen anses som “mindre bra” nér det géller att bedoma om
det finns ndgon evidens eller ej for det som undersoks.

HTA-metoden anses vara en metod som kan anvéindas for att bedoma om vard,

omsorg eller behandling ar evidensbaserad. HTA &r en systematisk granskning av den
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vetenskapliga dokumentationen som finns inom specifika omraden. Vid granskning av
artiklar inom ett HTA projekt sa anvinds fardiga granskningsmallar frén SBU.
Sammanfattningsvis visar litteraturgenomgéngen i uppsatsens bakgrund att det
fortfarande rader delade meningar vérlden 6ver om hur kvinnor med dverburen graviditet
skall behandlas och att det inte finns tillrickligt med sdkra metoder for att selektera ut de
foster som 16per 6kad risk vid dverburenhet. Inom Sverige och dven utomlands rader det
delade meningar om och vid vilken graviditetsvecka man skall inducera férlossning, och
aven vilken metod som skall anvindas, exempelvis medicinsk induktion med
Prostaglandingel, amniotomi, eller mekaniskdilatation av cervix. Detta &r en alltjimt
aktuell fraga varlden over eftersom det finns olika uppfattning i fragan, och det ar inte

enkelt att fa ett entydigt svar.

SYFTE

Syftet med denna teoretiska studie ar att beskriva och kritiskt granska anvéndning av
mini - HTA som ett redskap att utveckla ett evidensbaserat arbetssétt inom
forlossningsvéarden gillande nédr 6verburen graviditet bor induceras samt studera om det
var nadgon skillnad 1 forlossningsutfallet mellan de tva grupperna: induktion av

forlossningen, eller expektans med CTG och ultraljudskontroller.

Tre fragestdllningar ligger till grund for syftet:
e Vad beddomdes vara evident kunskap i1 det genomférda mini-HTA arbetet?
e Ar HTA ett bra arbetsverktyg eller inte for att belysa om handlidggandet av éverburna

kvinnor &r evidensbaserat?
e Visar analysen nagon skillnad i forlossningsutfall mellan induktion och expektans och

gav det svar pa fragan nér en 6verburen kvinnas forlossning skall induceras?
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METOD

Konstituering av arbetsgrupp

Vistra Gotalandsregionen, (VGR), Sahlgrenska Akademien, (SA) och Sahlgrenska
Universitetssjukhuset, (SU) har gemensamt startat ett HT A-centrum under hdsten 2008.
Infor starten av detta HTA-centrum ville VGR, SA samt SU genomf6ra och prova en
mini-HTA som ett slags prov for att se om och hur processen att arbeta med HTA
fungerar. Obstetrikenheten inom Omréde 1 pa SU valdes ut for att prova detta arbetssitt.
Verksamhetschefen inom obstetrik pd SU fick ddrmed ett uppdrag av sjukhusledningen
att starta ett Mini-HTA projekt varen 2007. En av professorerna i obstetrik och
vardenhetsdverlikaren pa special forlossning/BB SU/Ostra tillfrigades av
verksamhetschefen att konstituera en arbetsgrupp. Projektets deltagare skulle arbeta inom
olika professioner i kontakt med kvinnor som var dverburna och med deras nyfédda barn.
Deltagarna i gruppen blev: En professor inom reproduktionsmdedicin, en professor inom
obstetrik, verksamhetschefen inom obstetrik pa SU, vardenhetsoverldkaren, dverlékare,
barnmorska (forfattaren), barnldkare, tva bibliotekarier, en person fran Sahlgrenskas
ledningsgrupp samt en representant frdn SBU.

Uppdraget for arbetsgruppen var att i form av Mini-HTA studera utvalda artiklar
av studier kring 6verburenhet och dess handldggande. Gruppen tréffades 6 ganger mellan
2007-01-07 och 2007-03-27, da rapporten skulle vara fardig. Vid de tva forsta traffarna
informerades vi i arbetsgruppen av en person fran sjukhusledningen samt en person fran
SBU om vad HTA ér for nagot, hur HTA leder till ett mer evidensbaserat arbetssitt,
information om SBU:s arbetssitt angdende hur man granskar och bedémer artiklar. Vi
borjade dven vid forsta motet att arbeta med s.k. PICO worksheet (se nedan) sa att vi fick
ett underlag for vidare arbete for artikelsokning, inklusions- och exklusionskriterier samt
vilken typ av studier som skulle anvéndas. Representanten fran SBU gick dven igenom
artikelgranskning och termerna intern validitet, extern validitet, precision samt gradering
av bevisviirde. Den centrala fragestillningen i projektet formulerades: Overburenhet, vad
finns det for evidens for induktion eller expektans?

Att stdlla den ratta fragan 4r en fardighet som ar svar att ldra sig och viktig dé

fragan ligger till grund for evidensbaserade beslutsprocesser. En vilformulerad fraga
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skall besta av fyra delar ett s.k. PICO. Varje bokstav i PICO belyser eller identifierar en
specifik fraga inom det omrade eller problem som man vill undersdka. De olika
betydelserna for bokstdverna ér foljande: P, patient, problem eller population. Detta &r en
beskrivning av de patienter eller grupper som man vill studera. I, Intervention, dvs.
atgérd. Detta dr vad studierna asyftar att gora med patienterna. C, Comparison, dvs.
jamforelse. Detta dr det huvudalternativ till intervention som avses i studierna. O,
Outcome, dvs. utfall. Detta &r de matt pa vad som hinder med patienterna 1 interventions-
och jamforelsegrupperna.
Gruppen initierade en artikelsokning med hjalp av sokhjalpmedlet PICO Worksheet
and Search Strategy (Bilaga 2) och kom gemensamt fram till f6ljande PICO:
e P, patienter: mer dn eller lika med 41 graviditetsveckor, enkelbord, och
huvudbjudning.
e [, intervention i studierna: induktion av forlossning.
e C, jamforelsegrupp med interventionsgruppen: expektans
e O, utfallsmatt: perinatal mortalitet, forekomst av cerebral pares, Apgar score,
mekoniumaspiration, neonatala kramper, forlossningssétt (vaginalt eller sectio),

samt postpartumblodningar.

Urval och strategi for artikelsékning

PICO ligger som en grund/guide for sjédlva artikelsokningen. Gruppen arbetade
gemensamt fram inklusionskriter med PICO som grund for hitta de artiklar som vi kunde
anvénda i1 projektet. Inklusionskriterierna var foljande: randomiserade kontrollerade
studier (RCT, *randomized controlled trial’) och systematiska versikter (SR, systematic
review’) som direkt avsag induktion kontra expektans, graviditetsldngd mer 4n eller lika
med 41+0 veckor, artiklar ej dldre an 1980 samt artiklar skrivna pa engelska. Artiklarna
skulle ha om minst ett av f6ljande forlossningsutfall utvarderat: perinatal dod, Apgar
score mindre dn 7 vid 5 min. alder, asfyxi, fodelsevikt, intrauterin fetal dod, tidig
neonatal dod, mekoniumaspiration, kejsarsnitt, instrumentell forlossning, 6verflyttning av
barnet till neonatalavdelning, perineal skada, postpartumblddning, samt moderns
tillfredsstéllelse med den valda metoden. Exkluderade var foljande: artiklar skrivna pa

annat sprak @n engelska, artiklar dldre dn fran 1980 och ej abstracts. Anledningen till att
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artiklar som publicerats fore 1980 exkluderades var att ultraljudsundersdkning innan
1980 inte var standard, vilket medforde att det inte fanns nagot sékert datum for beréknad
partus. Dessa studier kan alltsa inte direkt jamforas med senare studier ddr man har en
sdkrare datering av graviditeten. Anledningen att artiklar med annat sprék @n engelska
exkluderades var att arbetsgruppen forutsatte att artiklar med hogst kvalitet var
publicerade pa engelska.

De tva bibliotikarierna fick 1 uppdrag att gora en artikelsokning efter gruppens
inklusionskriterier. S6kningarna gjordes pa databaserna PubMed, CINAHL, Cochrane
Database of Systematic Reviews, DARE and PsycInfo database. Foljande exakta
sokuttryck anvindes vid sokningen i databaserna:

(Meta-Analysis[ptyp] and Randomised Controlled Trial[ptyp] or Controlled

Clinical Trial[ptyp] and (induced labor or induction or “expectant managment”)

and (full -term pregnanc* or fullterm pregnanc* or post-date deliver* or post-date

deliver® or postdate deliver® or post-term pregnanc* or prolonged pregnancy) and

(perinatal death or fetal death or intrauterine death or infant mortality or

encephalopathy or hypoxic-ischemic encephalopathy or cerebral palsy or

meconium aspiration or Apgar or attitudes or experiences or outcome).

Sokningsutfallet var foljande vid artikelsokningen: Mojliga relevanta artiklar var
69 (n=69). Av dessa exkluderades: 38 stycken (n=38) pga. felaktig klinisk vetenskaplig
fragestéllning. 7 stycken (n=7) feldaterad graviditet d v s <41 veckor, en artikel (n=1)
som ¢j var skriven pa engelska, tva stycken (n=2) var endast publicerade som abstract.

Summa artiklar som exkluderades vid forsta genomgangen av artiklarna var 48
stycken (n=48). Detta medforde att det blev 21 stycken (n=21) mgjliga passande artiklar,
vid ytterligare genomgéng av artiklarna av projektgruppen sa exkluderades det ytterligare
artiklar p.g.a. felaktig eller otillrdcklig randomisering av patientgrupperna (n=3) samt ¢j
korrekt randomiserade, en styck (n=1). Antal artiklar som nu exkluderades var fyra
stycken, kvar blev sjutton artiklar (n=17) vilka stimde 6verens med inklusionskriterierna.
Tre av dessa var SR och fjorton stycken var RCT. Resultatet fran en studie var publicerad
1 tva skilda artiklar sd da aterstog tretton RCT och tre SR. Slutligen var det tretton (n=13)

artiklar som gruppen skulle l14sa, granska och bedéma. Gruppen beslot slutligen att ej ta
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med de tre SR 1 mini-HTA projektet da de antingen ej var skrivna pa engelska eller enbart

var abstract.

Artikelgranskning

Varje enskild person i gruppen lade ner ca. 20 timmar péd granskningar av alla artiklar.
Det var dock svart att fa alla 1 gruppen samlade vid alla traffar pa grund av att deltagarnas
andra arbetsuppgifter i verksamheten inte tillit detta. Tva personer i gruppen, en av de
bada professorerna och vardenhetsoverlakaren var i Stockholm pa SBU och gjorde en
metanalys av de artiklar som vi alla skulle bedoma. Dessa bdda personer lade ner minst
40 timmar pa detta projekt.

Samtliga i arbetsgruppen férutom bibliotikarierna och SBU-representanten liste
de 13 utvalda artiklarna och bedémde dem var for sig utifrdn en av SBU framarbetad
granskningsmall. Det finns olika granskningsmallar beroende pé studiedesign, t.ex. RCT,
kohortstudier eller Standard Review (SR). I detta arbete anvinde vi sdledes mallen for
RCT-studier (se bilaga 3).

Parametrarna som granskades var sékerheten for mor eller barn med tanke pé
instrumentella forlossningar, frekvensen av akut sectio, mekonium aspiration, fetal
morbiditet och mortalitet, Apgar score <7 vid 5 minuters alder, tidig neonatal dod,
overflyttning av barnet till neonatalavdelning, fodelsevikt, perinealskador, samt
postpartumblddning men didremot inte moderns tillfredsstillelse med handldggningen.

Vid granskning av artiklarna bedoms studiernas kvalitet avseende tre olika
huvudbegrepp: extern validitet, intern validitet och precision. Med validitet menas
tillforlitligheten hos en metod, tex. en diagnostisk procedur, i en vidare mening
egenskaper hos en specifik undersékning.Validitet delas in 1 intern och extern validtet.
Intern validitet avser tillforlitligheten hos ett undersdkningsresultat. Extern validitet &r i
vilken grad undersokningens reslutat har bredare giltighet d.v.s. formodas gélla alla med
en specifik sjukdom. Ett representativt urval 6kar den externa validiteten. Precision &r
s.k. study power d v s hur stor studien behdver vara for att pavisa effekt och om
overviaganden kring detta redovisats tydligt (www.sbu.se).

Det forsta som bedoms enligt SBU:s granskningsmall ar extern validitet. Har

anviands en serie fragor som beror inklusionskriterier och exklusionskriterier: antal
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anvianda kriterier, om dessa var tydligt redovisade, om antalet exkluderade patienter
framgick klart och tydligt och varfor de var exkluderade. En del fragor har
svarsalternativen “ja” eller “nej”, medan en del frdgor har ja”, ’nej” och “ej angivet”.
Svaren dr numrerade frén 0-2 p och ju lagre svarspodng desto hogre bedoms den externa
validiteten for studien vara. Totalt ar det 5 fragor under extern validitet.

Podngen frén dessa fragor summeras, och sammanlagda poingbeddmningen av
extern validtet sker enligt foljande: 0 = klar extern validitet, 1 = trolig extern validitet, 2-3
= osidker extern validitet, >4 extern validitet kan ej faststéllas.

Det andra som bedoms &r Intern validitet. Hir anvéands flera fragor som avser
detaljer kring randomiseringsproceduren, om denna &r angiven eller ej, eventuell
mdjlighet till manipulation vid randomiseringen, och om nagon patient blev exkluderad
efter randomiseringen. En fraga giller jamforelse av randomiseringsgrupper, ev.
skillnader i grupperna, om det finns skillnader mellan grupperna som kan ha paverkat
resultatet, om det gjordes négot forsok i1 analyseringsfasen att justera ev. obalans mellan
grupperna. En annan fraga tar upp om studien ar blind eller inte. Ytterligare fragor géller
hur manga som fullfoljde behandlingen och om denna siffra var acceptabel. En fraga
géller om det finns angivet hur manga som hoppade av studien och om orsaken var
noterad och dven “drop-out rates” skall bedomas.

Fragor som giller resultatet var om det ar acceptabelt definierat, relevant, om
rapportoren av resultatet var ovetande om vilken behandling som var given och om det
fanns ndgon missklassifikation. Ytterligare en fraga tar upp om det fanns négra
biverkningar. Géllande analysen sa géller fraigan om resultatvariabler var definierade i
forvdg och om konklusionen var baserad pa analysen av variablerna som framkom under
studien, och om det fanns en hypotes innan studien genomfordes.

Pa samma sitt som vid extern validitet sa finns det f6ljdfrdgor under varje fraga
och svarsalternativen ar fran 0-4 p. Liksom for extern validitet sd podngbeddms svaren pa
alla fragor, totalsumman rdknas samman, och den interna validiten ar béttre ju lagre
poéng det blir. Graderingen for intern validitet f6ljande: 0-1= utmaérkt intern validitet, 2-
4= bra intern validitet, 5-7= acceptabel intern validitet, 8-10= osédker intern validitet, >10

studien dr oinformativ pa grund av bristande intern validitet.
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Det tredje som bedomds &r Precisionen. Detta ar den del av granskningen som har
minst antal fragor, bara tva fragor med foljdfragor a, b och c. Fragorna géller den kliniska
relevanta effekten och study power”. Aven hir giller det att i si ligt poing som
mdjligt. Podngbeddmningen sammanfattas enligt foljande: 0-1= vl planerad studie med
tillrackligt stort material, 2-3 = osédkert om materialets storlek &r tillrackligt, >4 studien
ar troligen av alltfor liten omfattning.

Kvalitén pé varje artikel bedoms efter de tre olika summorna som kommer fram
vid bedomningen av artikeln enligt granskningsmallen. Artikeln kan forkastas om en av
de tre delarna intern validitet, extern validitet eller precision ej dr godkénd dvs. om den
inte har tillrackligt lagt podng for att vara “acceptabel” (se ovanstdende gradering).

Alla deltagare 1 projektet fyllde i en granskningsmall for varje artikel. Vi gick
dérefter gemensamt igenom vad varje person hade kommit fram till i sin analys av
artiklarna, och dessa resultat sammanstélldes i ett fardigkonstruerat dokument.
Dokumentet var i tabellform dér artikelnamn, forfattare och kolumner for poangen skulle
anges for intern validitet, extern validitet samt precision (se Bilaga 3). I denna studie hade
alla gruppens deltagare kommit fram till ndstan samstdmmiga analysresultat av de
enskilda artiklarna och det var ingen i gruppen som skilde sig 4t markant. Om nagon av
deltagarnas podng hade skilt sig &t markant hade man ej rdknat med den poédngsattningen
om de dvriga deltagarnas analys hade varit mer samstdmmig. Denna situation uppkom

aldrig 1 arbetsgruppen sa det blev ingen diskussion angéende en sadan situation.

Bevisviirde

Bevisvirdet avser den vetenskapliga kvalitén hos den enskilda studien och studiens
formaga att svara pa en specifik fraga pa ett utforligt sitt.

Artiklarna delades efter granskning in i grupper med hogt, medelhogt, eller lagt
bevisvarde enligt SBUs foreskrifter (Moher et al., 2001; Guyatt et al., 1993; Britton,
2000; Altman et al., 2001; se &ven www.sbu.se).

HOgt bevisvarde visar att det &r en tillrackligt stor studie, att det r en lamplig
studietyp, samt att den dr vil genomford och analyserad. Nér det géller utvirdering av en
behandlingsform sé kan detta rora sig om en stor randomiserad kontrollerad studie

(RCT).
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Medelhdgt bevisvarde kan gélla stora studier, men med kontroller fran andra
geografiska omrdden, matchade grupper eller liknande.

Lagt bevisvarde visar att en sidan artikel inte skall ligga som enda grund for en
slutsats. Det kan rora sig om studier med selekterade kontroller, t.ex. en retrospektiv
jamforelse mellan patientgrupper som fatt respektive inte fatt en viss behandling, studier

med stora bortfall eller andra osidkerheter.

Gradering av evidensstyrka.

For att man skall kunna gradera den sammanlagda evidensstyrkan pa artiklarna maste alla
accepterade studier vara kritiskt granskade, deras bevisvarde beddmt och resultatet i
artiklarna skall ha sammanfattats. Forst nir detta dr utfort kan man summera for att sedan
dra slutsatser. Slutsatserna kan d4 visa sig ha olika solid vetenskaplig grund (Britton,
2000). For att se om det finns evidens for en viss behandlingsmetod sé dr det forsta steget
att granska och bedoma de utvalda artiklarna enligt beskrivningen ovan och pa sé sétt fa
fram bevisvédrdet pa artiklarna. Den sammantagna evidensstyrkan kan dérefter

sammanfattas enligt Tabell 1.

Tabell 1. Evidensstyrka enligt SBU

1. 2. 3. 4.
Starkt vetenskapligt | Mattligt starkt Begransat Otillrackligt
Underlag vetenskapligt vetenskapligt vetenskapligt
underlag underlag underlag
Minst 2 studier med | 1 studie med hogt Minst 2 studier med | Annat underlag:
hogt bevisvérde bevisvirde + minst | medelhogt
eller god 2 studier med bevisvirde
systematisk oversikt | medelhogt
bevisvérde

Efter att alla artiklar var granskade sé skulle ett Mini-HTA protokoll fyllas i (Bil. 4).
Frigorna géllde: inledning, sjukdomsgrupp/hélsoproblem, teknologi, patient/etik,
organisation, ekonomi fragor kring Mini-HTA. Protokollet fylldes i av en av deltagarna i

arbetsgruppen som sedan skickade ut det till oss andra for kommentarer. Alla personer i
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gruppen hade fatt protokollet sa att alla var delaktiga och hade idéer om innehéllet i

dokumentet. Detta protokoll var fardigt i slutet av mars 2007.

Etiska aspekter

Inga patienter eller andra personer har engagerats i denna litteraturstudie. De som har
utfort de studier i1 de artiklar som granskades hade alla fatt godként av respektive lands
eller universitets etiska kommittéer. Vid en litteraturstudie som denna sé kan inte de som
deltagit i de olika studierna tillgodogora sig kunskapsvinsterna som erhallits vid de olika
studierna. Daremot kan kommande grupper av gravida kvinnor fa nytta av 6kad kunskap

och forbattrade kliniska rutiner inom detta omrade.

RESULTAT

De 13 utvalda och granskade artiklarna &r namngivna i I6pande text. Vidare finns en
beskrivning pa vad som ér interventionsgrupp, kontrollgrupp samt olika parametrar som
undersoktes med tanke pd barnet. Resultatet presenteras nedan i en tabell (Tabell 2).

Slutligen hade arbetsgruppen saledes 13 artiklar att arbeta med att granska och
beddma, i1 bokstavsordning efter forsteforfattare: Augensen et al., 1987; Bergsjo et al.,
1989; Chanrachakul & Herabutya, 2003; Dyson et al., 1987; Gelisen et al, 2005; Hannah
et al., 1992; Heimstad et. al, 2007; Herabutya et al., 1992; James et al., 2001; Martin et
al., 1989; The National Institute of Child Health and Human Development (NICHHD),
1995; Roach & Rogers, 1997; Witter & Witz, 1997.

De inkluderade artiklarna var publicerade mellan 1987 och 2007. Alla dessa
tretton artiklar var RCT och de jamforde induktion av forlossning vid 41
graviditetsveckor eller mer med en avvaktande handldggning med kontroll av fostret
(biofysisk profil), fostervattensmiangd och CTG.

I de 13 artiklarna randomiserades patienterna antingen till en interventionsgrupp
eller en kontrollgrupp. I interventionsgruppen anvéndes ett aktivt forhallningssétt med
induktion av forlossning efter graviditetsvecka 41+0 med prostaglandin, amniotomi eller
BARD-kateter. I kontrollgruppen vérdades kvinnorna istillet med aktiv expektans med

CTG och ultraljud varje eller varannan dag enligt géllande PM vid de olika sjukhusen.
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Det var endast en studie som tog upp fragan om den gravida kvinnans

tillfredsstéllelse med den metod som hon hade blivit randomiserad till, Heimstad et al.

2007. Det framkom att tillfredsstéllelsen var signifikant hogre 1 gruppen som blev

inducerad jamfort med gruppen som fick avvaktande behandling. Patienterna bedomde

upplevelsen av handldaggandet efter genomgangen forlossning.

Sammanlagt ingick det 6216 patienter i de 13 studierna. I en av dessa ingick 3407

patienter (Hannah et al., 1992), 1 10 stycken studier var patientantalet mellan 100-600 och

1 tva studier var patientantalet mindre dn 100 vilket redovisas i tabell nedan.

I tabell 2 redovisas de 13 artiklarnas studiedesign, antal patienter i

interventionsgrupp och kontrollgrupp, syfte samt resultat. Artiklarna hade inte exakt

samma syfte eller fragestdllning med sina studier och det medfor att i nedanstdende tabell

sa ar det olika resultat som tas upp under en och samma rubrik.

Tabell 2. Oversikt dver granskade artiklar antal patienter,syfte och resultat

Forfattare, ar,
land

Studiedesign, antal patienter
(induktionsgrupp +
kontrollgrupp), bortfall

Syfte

Resultat

Augensen et al.,
1987, Norge

RCT,
409 patienter (214+195)
bortfall ej noterat

Jamforelse av tidig” och
99 9 s b

sen” induktion i
Overburengraviditet

Gestationsldngd 290 -297 dagar.
Det fanns ingen signifikant skillnad
i de bada grupperna gillande andel
kejsarsnitt, anvindning av analgesi
eller tecken pé perinatal asfyxi.

Bergsjo et al.,
1989, Kina och
Bergen

RCT,

188 patienter (94+94)

436 pat. dverburna, 248
exkluderade pga. bla.
preeklampsi, fetal distress,
oséker mensdata.

Jamforelse av induktion och
expektans i1 verburen
graviditet med tanke p& mor
och barn.

Gestationslangd 294 dagar (42+0).
Signifikant mer operativa
forlossningar i expektansgruppen.
Inga signifikanta skillnader
géllande maternellla
komplikationer mellan de béda
grupperna.

Chanrachakul
& Herabutya,
2003, Thailand

RCT

250 patienter (124+125)

1 exkluderades pga.
sdtesbjudning. medfor 249
patienter i studien.

Studera
kejsarsnittsfrekvensen vid
jamforelse mellan induktion
och expektans da cervix
Bishopscore > 6

Gestationslangd 290 dagar (41+3).
Ingen signifikant skillnad mellan
de bada grupperna gillande
kejsarsnittfrekvensen.

Dyson et al.,
1987, USA

RCT. 302 (152+150)

350 patienter kunde delta,9
st hade abnorm fetal testing,
39 nekade att delta.

302 patienter deltog i
studien.

Jamfora det perinatal utfallet
vid dverburengraviditet och
induktion med prostaglandin
jamfort med expektans.

Gestationsalder minst 287 dagar.

Signifikant lagre antal kejsarsnitt i
gruppen for induktion.Fetal stress
var vanligare i expektansgruppen.
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Gelisen et al.,
2005, Turkiet

RCT

600 patienter (300+300)"
34 patienter i "follow-
up”gruppen var inducerade
innan 294 dagar pga.
obstetriska orsaker.

Jamfora maternella utfall och
fetala utfall samt antal dagar
kvinnan var pa sjukhuset och
vid induktion vid 41+0
graviditetsveckor och
expektansgrupp vid 42+0
gravdiditetsveckor. Aven
utvérdera och jimfora
effekten av oxytocin och
hinnsvepning, Foley kateter
och hinnsvepning samt
misoprostol.

Gestationsldngd 287 + 1 dag.
Induktion vid 41 veckor okar inte
kejsarsnittsfekvensen eller orsakar
langre sjukhusvistelse jamfort med
”follow-up” till 42 veckor.
Neonatal morbitet dr mindre efter
induktion.

Hannah et al.,
1992, Kanada

RCT,
3407 patienter (1701+1706)
11 bortfall

Jamforelse av induktion och
expektans vid > 41
gravidtetsveckor med tanke
pa perinatal mortalitet och
neonatal morbiditet. Ett andra
syfte var att se om induktion
skulle resultera i hogre eller
lagre antal kejsatsnitt.

Patienterna inkluderades vid
graviditetsvecka/gestationslangd
4140 och mer. Induktion av
forlossningen resulterade i ldgre
frekvens av kejsarsnitt jamfort med
expektans och dvervakning. Ingen
skillnad géllande perinatal
mortalitet och neonatal morbiditet.

Heimstad et al.,
2007, Norge

RCT,

508 patienter (254+254)
604 uppfyllde kriterierna,
Bortfall ej uppgivet.

Jamforelse av induktion vid
41 graviditetsveckor och
expektans med avseende pa
neonatal morbiditet. Andra
syftet var att faststélla
effekterna av dessa
handlédggande med tanke pa
forlossningssgétt och
komplikationer hos den
fodande kvinnan.

Gestationslangd 289 dagar eller
mer. Ingen skillnad mellan
grupperna med avseende pa
neonatal morbiditet eller
forlossningssétt. Hogre
tillfredsstillelse i gruppen som blev
unducerad.

Herabutya et RCT Jamfora om induktion med Gestationslangd 294 dagar.
al., 1992, 108 patienter (57+51) prostaglandin och expektans Jamforelse mellan grupperna visa
Thailand bortfall dr ej uppgivet. vid dverburen graviditet och de inge skillnad mellan mekonium
omogen cervix Bishop score fargat fostervatten, fetal distress,
<5. langden pa 6ppningsskedet, behov
av interventioner under
forlossningen, forlossningssatt.
James et al., RCT, Jamfora induktion vid 41 Gestationsldngd 287 dagar (41
2001, Indien 74 patienter (37+34) graviditetsveckor med veckor). Frekvens kejsarsnitt,

bortfall har ej uppgivits

expektans vid dverburen
graviditet med tanke pd
perinatala utfall och baserat
pé resultatet i studien
definiera en “cut oft”
graviditetslangd dar man ej
kan vénta langre.

instrumentella forlossningar
medellédngden pé forlossningarna
skilde sig ej 4t mellan de tva
grupperna. Frekvensen
mekoinumférgat fostervatten var
signifikant lagre i
induktionsgruppen. Frekvens av
mekoiumaspiration skilde sig ej
mellan grupperna.

Martin et al.,
1989, USA

RCT

22 patienter (12+10)

21 patienter var
exkluderade pga. ex. délig
datering , oligohydramnios?

Jamfora rutin induktion med
expekatans efter fulla 41
graviditetsveckor och komma
fram till vilken strategi som &r
bést med tanke pé perinatal
utfallet.

Gestationsldngd 41 fullgéngna
graviditetsveckor.

De fanns ingen statistisk skillnad i
de tre grupperna géllande typ
forlossningssitt.
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NICHHD, RCT, Jamfora induktion vid 42 Gestationsldngd 287 dagar men <
1994, USA 440 patienter (265+175) veckor eller tidigare med 301 dagar. Ingen skillnad i
bortfall ej noterat expektans till 42 veckor eller | frekvens kejsarsnitt i de tre
mer. Jimforde dven grupperna.For enbart
prostagalndineffekten pa forstfoderskor sa var placebo
cervix med placebo. signifikant mindre effektivt jamfort
med Prostaglandingel.
Kunde ej pavisa nagon skillnad i
maternell eller perinatalt utfall vid
okomplicerad graviditet > 41
veckor.
Roach & RCT Jamfora induktion med Gestationslangd 287 =2 (41

Rogers, 1997,
Kina

201 patienter (96+105)

expektans vid 42
graviditetsveckor. Undersoka
hur ménga som startade
spontant, maternal och
perinatal morbidity i

veckor). Det ér klokt att Gvervaka
okomplicerade graviditeter till 42
graviditetsveckor med adekvat
overvakning. Efter 41 veckor ar
induktion att foredra.

graviditet > 41
graviditetsveckor.
Witter & Weitz, | RCT Jamfora induktion och Gestationsldangd 41+0.
1987, USA 200 patienter (103+97) expektans vid 42 Signifikant hdgre proportion av

gravidtetsveckor med tanke
pé maternal utfall, infant
utfall och kostand i
handldggandet.

icke vita patienter i1 gruppen
”delivery management” dvs. alla de
patienter som randomiserades till
denna grupp inducerades.Det
skilde inget mellan grupperna vid
42 veckor géllande “maternal
outcome” och skillnaden i kostnad
var minimal. Induktion vid v. 42
skulle vara att foredra da det
forbéttrar ”infants outcome”. Det
enda signifikanta skillnaden var
okat antal kejsarsnitt i ”delivery
management” gruppen pga.
forldngd latensfas.

Kommentarer till Tabell 2:

" Gelisen et al. (2005): Interventionsgruppen var uppdelad pa 100 vaginal misoprostol,

100 oxytocininduktion, 100 Foley- eller Bardkateter.

%) Martin et al. (1989). De exkluderade patienterna (21) anvindes som en extra

kontrollgrupp for jimforelse med induktions- och expektansgrupperna.

I Tabell 3 redovisas artikelgranskningen av de 13 artiklarna enligt granskningsmallen

som redovisats ovan (se Metod), dvs. deras podngsumma for intern validitet, extern

validitet och precision. Dir redovisas dven den sammantagna beddmningen av artiklarnas

bevisvirde enligt SBU.

Ingen av studierna kom upp till hogt bevisvérde enligt SBU:s granskningsmall.

Det var medelhogt bevisvirde 1 3 stycken studier och dessa studier var Hannah et al.,
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1992, NICHHD 1994 och Heimstad et al., 2007. For de resterande tio studierna var det
lagt bevisvirde (se Tabell 3).

Tabell 3. Artiklarnas podng och bevisvérde (i alfabetisk ordning, grupperade efter

bevisvirde).
Forfattare, ar, | Studiedesign, | Extern Intern Precision Bevisvirde
land, antal antal pat. validitet i validitet i 1 podng enl.
referenser poéng enl. poédng enl. SBUS: mall

SBU:s mall | SBU:s mall
Hannah et RCT, 3 8 1 Medel
al.,1992, 3407 pat.
Kanada,
22
Heimstad et | RCT, 1 6 2 Medel
al., 2007, 508 pat.
Norge, 27
NICHHD, RCT, 0 7 0 Medel
1994, USA, | 440 pat.
18
Augensen et | RCT, 0 5 5 Lag
al., 1987, 409 pat.
Norge, 14
Bergsjo et RCT, 1 5 6 Lag
al., 1989, 188 pat.
Kina,
Bergen, 3
Chanrachakul | RCT 4 10 2 Lag
& Herabutya, | 249 pat.
2003,
Thailand, 19
Dyson et RCT 2 10 0 Lag
al.1987, 302 pat.
USA, 16
Gelisen etal. | RCT 4 7 6 Lag
2005, 600 pat.
Turkiet, 20
Herabutyaet | RCT 4 11 4 Lag
al., 1992, 108 pat.
Thailand, 21
James et al., | RCT, 4 10 6 Lag
2001, Indien, | 74 pat.

22
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Martin et al., | RCT 2 >10 6 Lag
1989, USA, | 22 pat.
10 +211
kontrollgrupp
Roach & RCT 4 8 6 Lag
Rogers, 472 pat.
1997, Kina,
12
Witter & RCT 6 >10 2 Lag
Weitz, 1987, | 200 pat.
USA, 10

Sammanfattning av studiens resultat

Projektgruppens uppdrag i detta mini-HTA var att granska och bedéma artiklarnas
bevisvérde och evidens. Det var ingen av de granskade artiklarna som hade podng sé att
de kom upp 1 hogt bevisvirde. S& med enbart medelhdgt bevisvirde hos tre av artiklarna
sa bedoms de enligt SBU:s tabell pa evidensstyrka endast vara begransat vetenskapligt
underlag se tabell 1. Det som granskades i artiklarna var alltsd tva handlingssétt som
jamfordes, induktion eller aktiv expektans, det fanns ingen signifikant skillnad med
fordel 4t ena eller andra héllet mellan induktion vid 41+0 eller avvaktande handlédggning.
Konklusionen av artikelgranskningen blev saledes att det saknas vetenskapliga studier
med tillrackligt bevisvérde for att ge vigledning for hur denna patientgrupp skall
handlédggas, och att det inte finns evidens som talar vare sig for induktion eller for

expektans.

DISKUSSION

Resultatet av denna litteraturgranskning gav inget entydydigt svar pd nir en 6verburen
graviditet skall induceras. Vid granskningen av de artiklar som ingick i mini-HTA
projektet sa jamfordes tva forhallningssétt. Det ena var aktivt ett forhallningssétt med
induktion och det andra var ett avvaktande forhallningssatt med kontinuerlig kontroll av
fostret och fostervattensmingd enligt riktlinjer fran respektive klinik och studieuppligg.

Det fanns ingen signifikant skillnad av forlossningsutfallet d4 dessa bdda grupper
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jamfordes. Da resultatet ej gav nagot entydigt svar pa fragan sa visar det pa att detta &r en

fraga som maste forsdtta att undersokas.

Metoddiskussion

Pé fragan vad som bedomdes vara evident kunskap i det genomforda Mini-HTA arbetet
har jag fatt fram att det dr det som randomiserade kontrollerade studier (RCT) ger svar pa
i olika undersokningar. Alla de artiklar projektgruppen granskade och bedomde inom
projektet var studier med RCT som studiedesign. Forfattarna till artiklarna beskrev
resultat och drog slutsater efter de svar som de hade fatt in.

EBM, evidensbased medicine har varit ett bekant utttryck sedan Sackett m.fl.
inforde detta uttryck pa 1970-talet. Det var da enbart kopplat ihop med studier med
studiedesign sa som RCT. Det antogs att det var det sdkraste sdttet att f4 svar pd sina
frdgor inom dmnet medicin. Inom forskning har man intentionen att fa bort bias och det
har medfort att en hierarki av forskningsmetoder relaterade till niva och styrka av bevis
har utvecklats. Det som anses som sidkrast med hogst och bést evidens dr RCT. Dessa
studier har blivit bendmnda som ”golden standard” f6r bedomning av effektivitet vid
olika behandlingar. Observationsstudier och andra kvantitativa studier har blivit bedémda
som att de har lagre bevisvarde. Studier om olika fenomen med en kvalitativ ansats ar
inte vanligtvis “medréknade” i hierarkin. Dessa studier bedoms ha ett ldgre bevisvirde
(Berg et al., 2008).

Da all forskning gar framat sa har det &ven kommit nya uttryck sdsom EBC.
Forfattarna Berg et. al tycker att det &r en battre och mer anvdndbar bendmning da det
innefattar vard som ges av olika yrkesprofessioner, samt att man dven ser till patientens
upplevelse av ex. en viss behandling. Forskare inom den medicinska vetenskapen hiavdar
att studiedesign med RCT é&r den mest sdkra” for att {4 bort olika bias och ldgger da inte
sa stor vikt vi patientens upplevelse. Av de 13 artiklar som projektgruppen liste och
analyserade inom Mini-HTA projektet sa var det endast en artikel som tog upp patientens
upplevelse med den metod som hon blev randomiserad till. Ar det s& hir det ser ut i
verkligheten inom fler medicinska omraden/amnen? Ordet evidens kommer fran det
latinska ordet evidentis. Det ar ett mangfasetterat ord men sprakvetenskapligt betyder det;

att se, att fa insikt om, tydlig, uppenbar, pataglig, obestridlig, oomtvistlig, oemotsaglig,
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naturlig, distinkt, klar, tydlig, klar, bevis, samt bevismedel. Da ordets betydelse &r
méngfasetterat sa kanske det har sin del i att det kan var svért att {4 ndgot entydigt svar pa
vad som &r evidens.

Alla deltagare i gruppen upplevde att det skulle ha behovts mer tid for att lisa
artiklarna, bedoma dem och sedan skriva rapporten. Det tar ju tid att kritiskt granska och
beddma artiklar &ven om flertalet av personerna i arbetsgruppen var vana att lisa artiklar.
En kommentar som gruppen kom fram till var att om Mini-HTA skall goras igen
angdende nagon annan fragestéllning sa behovs det mer tid.

I denna litteraturgranskning av de 13 artiklarna framkom det inget klart svar pa
om EBM kan ge svar pa nir en 6verburen kvinna skall induceras. Vad beror detta pa da
man dnda har 13 artiklar som &r publicerade i vilkdnda medicinska tidskrifter? Jag
funderar d4 pd om HTA ér ett for trubbigt instrument, da vi inte fick svar pé vér friga?
Kan det finga det som man &r ute efter? Kan det vara for svaranvint? Ar det for smalt da
det inte svarar pa "hur”- fragor utan endast ser pa effektiviteten vid en intervention?
Intressant dr ocksa att det endast &r en artikel som tar upp kvinnans upplevelse. Ur
barnmorskeperspektivet sd ar det en viktig aspekt och fir inte glémmas bort. Fortsatt
forskning géllande 6verburenhet, induktion jaimfort med expektans skall fortsétta for att
om mojligt fa fram vilken behandlingsmetod som ar bést for mor och barn bade géllande
det medicinska och dven moderns upplevelse. Ytterligare en fraga dr om moderns
upplevelse skall fa ligga till grund for vilken behandlingsmetod man viljer for att
intervenera eller e;j.

I detta Mini-HTA projekt deltog det olika yrkeskateogorier fran obstetrik och
neonatologi inom slutenvéarden. Det saknades dock personer fran primédrvarden sisom
barnmorska och likare. Ar det inte viktigt att involvera priméirvérden i projekt och
kvalitetssakringsarbeten som géller denna patientkategori?

M. Berg et al. 2008 beskriver att forskning med epidemiologisk och statistisk
approach dr en vég att utveckla kunskap men en av manga komponenter i en god
kvalitativ vard. De tror dven att all typ av forskning har sina tillkortakommanden. Det
inkluderar dven RCT som anses som den “’golden standard”.

Maria Grypdonck stéller sig frigan i sin artikel Qualitative Health Research in the

Era of Evidence-Based Practice: Vad ér evidens? Den hér frigan stills en miljon ganger
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varje dag over hela véirlden. Hon skriver vidare att RCT bedomt av EBM som ”golden
standard” och &r pa toppen av den hierarkiska stegen for vad som &r ’bdst” och sikrast
for att finna nya interventioner. Kvalitativ forskning ses som det légsta niva av forskning.
De forskare som gor kvalitativa studier onskar fa sina resultat och evidence sedda med
mer respekt. Hon skriver &ven om att de “’kvalitativa” forskarnas resultat skall ses som
trovérdiga sa att resultaten kan kopplas ihop och inga i kriterier sa att de “kvantitativa”
forskarna forstar (Grypdonck, 2006).

Maria Grypdonck (2006) skriver vidare att inom Evidence-Based Health Care,
EBHC, sa dr det resultatet av RCT som ridknas som evidens. Det dr metoden man kan ga
efter nir man vill fa reda pa om en medicin &r effektiv eller ej. Det blir dock problem nér
det &r ett komplext medicinskt problem eller en komplex intervention dr inblandad. RCT
ger svar pa nér en specifik grupp behandlas med en specifik medicin och man kommer da
fram till ett resultat som beskriver om medicinen ir effektiv eller ¢j. Vid komplexa
interventioner ar det langt ifran latt att undvika speciella bias, att undvika olika stimuli
som kan paverka resultatet. Det var intressant att alla gruppens deltagare bedomde
artiklarnas bevisvirde 1 stort sett samstimmigt. Detta kan betyda att granskningsmallen
(instrumentet) fungerar bra och om man ar tillrackligt kunnig pa just det specifika

instrumentet.

Resultatdiskussion

Inom mini-HTA projektet utgick vi ifrans SBU:S riktlinjer for hur evidensstyrka och
bevisvirdet graderades, se tabell 1 och 3. Det var dock ingen av de 13 artiklarna som kom
upp 1 hogt bevisvirde och det var bade 6verraskande och intressant. Vad beror det pa?
Det ar en friga som man kan stilla sig. Manga av artiklarna var publicerade i ansedda
tidsskrifter runt om i vérlden men trots att de var publicerade sa var det daligt bevisvirde
utom i tre som hade medlehdgt bevisvérde. Kan det stimma? Finns det andra sitt att
bedoma artiklar pd dn det som vi hade som underlag dé vi i projektgruppen granskade
och bedomde. Det &r litt att tro att artiklar som &r publicerade skall hélla hog klass, d&ven
om en aspekt dr att det dr svart att gora studier med experimentell design i verkligheten

eftersom den inte &r ett laboratorium. Bortfall, tolkning av resultat och dven utfall av
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behandlingar m.m. kan paverkas av ménskliga faktorer. Efter att ha varit med i denna
projektgrupp och gjort detta arbete sé ldser jag artiklar med andra och mer kritiska 6gon.

Nasta fraga som jag nu stdller mig &r om HTA dr ett bra arbetsverktyg for att
hitta svaret pa nir en 6verburen gravid kvinna skall induceras och om vi arbetera
evidensbaserat pa SU. Vad som framkom i det arbete som projektgruppen gjorde med
Mini-HTA angaende 6verburenhet sa fick vi inget svar pa fragan nir en 6verburen kvinna
skall induceras. Det var ingen signifikant skillnad i forlossningsutfallet at vare sig aktivt
forhallningssétt med induktion eller ett avvaktande forhallningssitt med dvervakning av
fostret med ultraljud och CTG. Ar detta pa grund av att MINI-HTA ir ett trubbigt verktyg
eller kan det finnas andra orsaker? Kan detta arbetsinstrument anvindas vid en
fragestdllning med s ménga utfallsvariabler? Vilka variabler viger tyngst? I de
granskade studierna hade man inte exakt samma utgéngsldge ex. i endel studier sa tog
man hansyn till cervix mognadsgrad, Bishop score men inte i alla studier. Kan man da
jamfora dessa resultat? Verkligheten inom sjukvéarden dr ménga ganger komplex d& man
arbetar med minniskor. Kan den ofta komplexa situation paverka olika studieresultat?

Kvinnokliniken pa SU och andra kliniker inom Sverige “lutar” sig mot artikeln
skriven av Hannah et. al, 1992. Slutsatsen 1 artiklen var att induktion av 6verburna
resulterar i ldgre frekvens av sectio. I studien framkom det att det var mindre paverkan pa
fostret i induktionsgruppen och dirmed ldgre frekvens av sectio. Den maternella faktorn
paverkade ej sectiofrekvensen. Vad géller perinatal morbiditet och mortalitet sa skilde sig
de bada grupperna inte &t (Hannah et al., 1992). Fragan dr da om SU bedriver en
evidensbaserad vard for kvinnor med en 6verburen graviditet? Hannah et al, 1992 var en
av de artiklar som i den hér studien beddmdes att ha medelhdgt bevisvirde trots att den
artikeln fick 8 podng i intern validitet. Frdgan &r da varfor den trots det bedomdes att vara
medelgod? Lakarna inom gruppen tycket att den externa validiteten och precisionen var
sa pass lagt att det uppvigde den lite hogre siffran inom intern validtet samt att de
bedomde att artikeln &r bra 6verlag. Fragan dr om det rdcker att skriva ett PM angaende
handldggning av denna patientgrupp med stdd av denna enda artikel.

Overburna kvinnor behandlas pa olika sétt runt om i vérlden. De blir inducerade
vid olika tidpunkter efter graviditetsvecka 40. Min uppfattning &r dven att det &r en liten

ekonomisk péverkan med i beslutet nir en kvinna skall induceras dven om all personal

34



inom obstetriken barnmorskor och ldkare vet att det bista dr om kvinnan startar med ett
spontant vérkarbete. Ur barnmorskeperspektiv dr det viktigt att forsta hur dessa kvinnor
upplever sin situation sé att vi kan hjdlpa och leda henne pé bésta tinkbara sitt genom en
eventuell induktion, forlossning och dven vid andra former av interventioner som
dagligen gors pa vara kvinnokliniker runt om 1 Sverige och internationellt.

Gillande denna artikelgranskning sa fanns det endast i en artikel Heimstad 2007
en fraga om kvinnans upplevelse. Dock var inte ordet upplevelse med som nagot enskilt i
PICO, vilket man som barnmorska undrar 6ver. Konklusionen var att det inte gick att se
nér det var bést att inducera en dverburen kvinna/handléggandet av kvinnan i hennes
situation. D& dr nésta fraga nédstan given. Hur skall man ga vidare? Man behdver gora
storre studie med fler deltagare. Studien skulle innehalla bade kvantativa frAgor och dven
kvalitativa fragor sa att man kommer at kvinnans egna upplevelse av sin situation.

Ur barnmorskeperspektiv stiller man sig fragan hur kvinnan upplever dessa
veckor d& hon gar over i graviditeten. Vad som ej helt och fullt framkom vid
granskningen av artiklarna var hur kvinnorna upplevde induktionen.

Det var endast artikeln av Heimstad et al. 2007 som hade fragat om hur kvinnan
upplevde att bli inducerad jamfort med att fa ett avvaktande behandling. For att fa svar
pa hur kvinnan upplever att ga 6ver och dven bli inducerad krévs en annan typ av studier
an RCT. Som M. Berg et al. 2008 skriver i sin artikel sd innebér graviditet, fodelse och
familjeliv mer &n bara biologiska héndelser; det dr fraga om stora livsstilsfordndringar.
Vad som nyligen har kommit till min kdinnedom é&r att 6verburna kvinnor i Trondheim
med omnejd fér vélja interventionssétt. Detta med hénsyn till kvinnornas egen
tillfredsstillelse. Det framkom i studien som genomfordes i Trondheim av forfattarna
Heimdal et al att kvinnornas tillfredsstillelse var hdgre i gruppen som blev inducerad. Ar
detta forhallningssatt ndgot som vi kan infora inom obstetriken pad SU? Enligt SBU sa
menar de att arbeta med EBM innebir att kombinera evidens med kliniskt kunnande och
patientens unika situation och 6nskeméal (www.sbu.se). Hur ser SU pé detta med
patientens egna onskemal?

Det ér en kontroversiell fraga virlden 6ver ndr en 6verburen graviditet skall
induceras. | forsta hand tar man hénsyn till fostret, men det finns andra faktorer att ta

hénsyn till, exempelvis ekonomi och platsresurser pé kliniken. Vid induktion av en

35



graviditet kan kvinnan behova vistas ldngre pa sjukhuset vilket medfor 6kad kostand samt
att hon “tar upp plats” pd avdelningen. Efter diskussioner med &verlékare och likare
inom kliniken samt granskning av artiklar inom projektet HTA géllande 6verburenhet sa
ar det uppenbart att det finns olika policy vérlden runt gidllande 6verburenhet och nér och
hur man skall inducera forlossning.

Nina Rehnqvist, SBU menar att forskning ar en komplicerad process och de
tankbara felkdllorna 4r manga. Det dr betydligt svarare att gora rétt dn att gora fel. Den
skeva bild som vissa studier ger kan vara avsiktlig - men maste inte vara det och att det
behovs ett rejalt matt sund skepsis och tréning i kritisk granskning. Slutsatsen dr inte att
man skall misstro alla studier som kan ha paverkats av sérintressen. Men mycket tyder pa
att det behovs en betydligt stérre vaksamhet, bade bland forskarna sjélva och bland de
olika professionerna som lédser forskningsrapporter och anvénder resultaten i det dagliga
arbetet. Nina Rehnqvist vid SBU forklarar behovet av evidensbaserade arbetsmetoder
som HTA med att det vetenskapliga inslaget i varden inte alltid ar tillrdckligt starkt. De
menar dven att det kan behdvas nya rutiner for att hélla sig a jour med aktuell forskning
samt att det dven &r viktigt att anpassa sina metoder till den aktuella forskning som finns.

Enligt Socialstyrelsens kompetensbeskrivning for barnmorskor sé ér
barnmorskans ansvar bl. a. den normala graviditeten, forlossningen och puerperiet. Vid
motet med manga kvinnor som “enbart” gér over tiden for berdknad partus med 1-2
veckor sa uttrycker sig kvinnorna att det har varit jobbiga och pafrestande dagar upp till 2
veckor. Kvinnorna och dven partnern vet att det &r normala att féda 2 veckor fore och upp
till 2 veckor efter berdknad partus, trots detta dr det anda arbetsamt att ga dver tiden. Dar
har vi som profession och barnmorskor en viktig roll att stotta dessa kvinnor inom MHV
och nir de kommer till forlossningen for att foda. Detta dr ett viktigt omrade som vi som
barnmorskor kan gora forskning inom s4 att vi pa ett mer professionellt och

evidensbaserat arbetssitt kan bemota kvinnan och hennes partner.

Slutsats

Mina kollegor pa specialforlossningsavdelningen litar pa att det som star i
vetenskapliga artiklar dr evidensbaserad forskning med bra skrivna artiklar som man skall

kunna lita pa, men &r det verkligen sa? Nagra stora fragor ar: Vad dr evidens? Vad ar
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evidensbaserad kunskap? Hur bendmner vi det evidensbaserade arbetsséttet, EBC eller
EBM. Dessa stora fragor gor manga forvirrade nér vi som professionella lagger olika
vérderingar i dessa uttryck da vi inte har tillracklig kunskap inom detta omrade. Det har
dock diskuterats mer och mer pa avdelningen, personalen har blivit mer ifrdgasittande
vid inférande av nya rutiner. Jag stéller mig da fragan om detta kan ha nadgot samband
med att de nyutexaminerade barnmorskorna har en Master-examen inom midwifery. De
ar d& mer vana att lésa artiklar och ifrdgasétta olika resultat. De barnmorskor som har
lang praktisk erfarenhet har inte alltid denna kunskap inom forskning men de har en
gedigen och lang praktisk arbetslivserfarenhet. Viktigt ar att de “erfarna” barnmorskorna
introducerar de “nya” inom barnmorskeriet samt att de ’nya” for vidare sin kunskap inom
forskning. Med denna kombination av ”gammal” och ny erfarenhet kan barnmorskeriet
gd framét med nya ideer med patienten i centrum.

Detta projektarbete var ett led i att infora ett HT A-centrum pé Sahlgrenska. I maj
2006 beslutades det att HTA skall inféras inom Vistra Gotalands regionen (VGR) och
Sahlgrenska akademin (SA) for att fa en mer evidensbaserad vard. Ett HTA-centrum
startade den 1 oktober 2007 . Viktigt dr nu att fortsétta att driva evidensbaserad véard
framat samt att implementera detta arbetssitt och synsitt hos vara kollegor som inte &r
vana att tdnka evidensbaserat.

Under arbetet med denna litteraturstudie har PM:et for 6verburenhet reviderats.
Den nya PM:et (Bil. 5) skiljer sig inte at jaimfort med det fran 2003 (Bil. 1). Den enda
skillnaden &r att det dr ett schema for 6verburenhetskontroller och induktion vid PM:et
frdn 2009. Vad som fortfarande saknas &r en referenslista. Det har borjat skrivas
referenslistor pa en del PM men inte alla. Med tanke pa att vi inom SU skall arbeta
evidensbaserat s behover en mall utarbetas, och beslut tas om att referenslista och dven
bevisvirde skall vara med pa PM.

I denna uppsats ville jag belysa och diskutera vad evidens star for,
omhéndertagande av dverburna gravida kvinnor pa SU samt kritiskt granska arbetsséttet
med HTA av 6verburenhet. Nagra fragor som har kommit upp under arbetetsgang ar:
arbetar vi evidensbaserat pa SU? Kan man skriva PM som bygger pa endast en stor
artikel som endast har medelhogt bevisvdrde? Detta ér stora och svéra fradgor som kraver

fortsatt forskning pa bred front med bade kvantitativt och kvalitativt forhallningssétt.
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Konklusionen av denna teoretiska studie och arbetet i projektgruppen med mini-
HTA ir att det inte finns evidens for varken ett aktivt forhdllningssitt med induktion eller
med ett avvaktande forhallningssétt med dvervakning av fostret med CTG, ultraljud och
AFI. Pa fragan om SU arbetar evidensbaserat med kvinnor med en &verburen graviditet
sa kan jag konstatera att de PM géllande 6verburenhet som SU har dr skrivit med Hannah
et.al 1992 som referens. Den artikeln var en av tre som fick medelhogt bevisvérde efter
granskningen av SBU:s granskningsmall. Den &r dock fran 1992 och &dven om den fick
medelhogt bevisvirde sa den var den ”bésta” enligt SBU:s kriterier. Alla de 13 granskade
artiklarna var alla RCT och det var endast en som tog upp kvinnans upplevelse och
tillfredsstdllelse med den metod som hon blev randomiserad till.

Denna teoretiska studie visar pd att det fortsattningsvis behover forskas i denna
fraga for att om mojligt f4 svar s att kvinnor med en dverburen graviditet hér i Sverige
och runt om vérlden far behandling som bygger pa evidens. Det intressanta hér dr dock
studier dar man véger in omvardnadsaspekter i utvirderingen av den medicinska
handldggningen, och det fanns ju bara en studie av de 13, och den var inte av hogt vérde.
Vad som ér viktigt ar att det dven krévs kvalitativ ansats i kommande forskning inom
detta omrade sé att vi kan forstar kvinnornas upplevelse och forhalla oss professionellt.
Dessutom saknas forskning som relaterar valet av handldggning vid 6verburenhet till

omvardnadsaspekter.

Till slut, ett citat av Sue Proctor och Mary Renfrew:

”Working with women and babies, other midwives, general practitioners, obstetricians,
pediatricians and many others , we have learnt that research can be stimulating,
frustrating, exciting, hard work, rewarding and fun - just like midwifery!” (Proctor &

Renfrew, 2000).
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Definition: Overburenhet = graviditetsalder > 42 + 0.

Spontant forlopp: Av de som ¢j dr forlosta vid 42+ 0 gar 2/3 in i spontant
virkarbete fore 42 + 4.

Handliggningsrutiner

Vid 42 + 0 bedémes patienten av likare.

» CTG

» Cervixbeddmning med hinnpolslosning.

» Ultraljudsundersskning gtres dér man beddmer AFT och biofysisk profil.
Dessutom mites fostrets abdominaldiameter (AD).

Om fostrets abdominaldiameter &r under 106 mm s utfors viktskattning, Om det vid

viktskattningen foreligger SGA skall flodesmitning utfbras i arteria umbilicalis. Om

denna #r patologisk skall patienten uppsittas for induktion senast nistkommande dag.

Om abdominaldiametern ér dver 105 mm(>-2 SD) utféres ej viktskattning.

Om modern ir frisk och graviditeten i &vrigt &r ordindr samt CTG &r reaktivt och AFI
dr dver 50 mm kan exspektans rekommenderas. Om moget cervixstatus foreligger kan
induktion med primér amniotomi Gvervigas.

Vid exspektans sitts patienten upp for ny kontroll vid 42 + 3 graviditetsveckor.
Kontroll sker hos ldkare eller ultraljudstrinad barnmorska. Man utfér CTG och AFL
Om CTG #r reaktivt och AFI dver 50 mm kan ytterligare exspektans rekommenderas.
Nista kontroll sker vid graviditetsvecka 42 + 5 d4 samma kontroller som vid
graviditetsvecka 42 + 3 utfores. Om CTG reaktivt och AFI &r ¢ver 50 mm i
graviditetsvecka 42 + 5 sitts patienten upp for induktion i graviditetsvecka 43 + 0 pd
nigon av normalftrlossningsavdelningarna. Vid patologi bedoms patienten av lékare
och uppstitts or induktion dagen dirpd. Om CTG #r avvikande eller patologiskt ldggs
patienten in pd plan 4 for fortsatt vervakning.

Forlossningen sker p4 Specialforlossningen, SU/Ostra vid patologi. Om alla
dvervakningsparametrar 4r normala uppsitts patienten for induktion pd normalenhet.
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Bilaga

PICO Worksheet and Search Strategy

Name

1. Define your question using PICO by identifying: Problem, Intervention, Comparison
Group and Outcomes.

Your question should be used to help establish your search strategy.

Patient/Problem

Intervention

Comparison

Qutcome

Write out your question:

2. Type of question/problem: Cirele one: Therapy/Prevention Diagnosis Etiology Prognosis
3. Type of study (Publication Type) to include in the search: Check all that apply:

0 Meta- Analysis o Systematic Review 0 Randomized Controlled Trial
o Cohort Study 0 Case Control Study 0 Case series or Case Report
o Editorials, Letters, Opinions O  Animal Research o In Vitro/Lab Research

4. List main topics and alternate terms from your PECO question that can be used for your scarch

List your inclusion criteria —gender, age, List irrelevant terms that you may want
year of publication, language to exclude in your search

5. List where you plan to search, i.e. EBM Reviews, Medline, AIDSLINE, CINAHL, PubMed

©2001 Syrene A. Miller, PICO Worksheet and Search Strategy
National Center for Dental Hygiene Research
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Granskningsmall

First author

Title:

Journal

- Year:

Volume:

Issue:

First page:

Last Page:

1. Type of study

QO RCT = Section A
U Controlled trial without randomization = Section B
“Q Observational cohort study = Section B
U Case-control study = Section C .
0 Cross-sectional study (exposure and outcome measured simultaneously) = Section C
U Case series
O Case report
O Ecological study
U Other

2. Type of report

O Full paper in peer reviewed journal

Q Full paper in book or other type of report

O Abbreviated paper in meeting proceedings or similar publication
Q0 Abstract only

Q Other

3. Language

Q English

U Scandinavian
U German

U French

U Other

2004-03-22 1
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Section A (randomized clinical trial)

External validity

Short form answer:

Q Clear external validity (0)

Q) Probable external validity (1)

Q Uncertain external validity 3)

Q External validity cannot be assessed (5)

If uncertain, answer questions under Item 1,
Otherwise go to Internal validity (after Item I)

1.

Accrual of study subjects

a. Eligibility / inclusion criteria clearly stated (e.g., if trial of treatment of a specified
disease, is the definition acceptable)?

Q Yes=0 '

UNo=2

b. Consecutive eligible subjects?
0 Yes=0

UNo=1

O Not stated = 1

c. Numbers and reasons f;)r non-participation given?
O Yes=0 : '
QU No=2

d. Exclusion criteria clearly stated and acceptable? -
O Yes=0
U No=2

e. Are numbers of excluded persons given by reason (as prescribed in the CONSORT
statement)?

OYes=0

ONo=2

Total sum of section 1:

0 = Clear external validity

I = Probable external validity

2-3 = Uncertain external validity

24 = External validity cannot be assessed

2004-03-22 )



Internal validity

Short form answer:

O Excellent internal validity (0)

Q Good internal validity (1)

0 Acceptable internal validity (2)

Q Uncertain internal validity (¢)

U Uninformative due to flawed internal validity (10)

If uncertain, answer questions under Items 2-9,
Otherwise go to Precision (after Item 9)

R 2. Treatment / exposure assignment

2004-03-22

" a. Were details about randomization procedure given?

O Yes=0
0O No=1 .

b.  Could the randomization be manipulated?

QO Yes(eg, tossing of coin or throwing of dice) =

0 No(e.g., Opaque envelopes, computer-generated list kept by others than
investigators) = 0

¢.  Did randomization lead to unpredictable treatment assignment?

Q Yes=0
U No, treatment could potentially be deduced in some or all = 2

d. Were there exclusions / withdrawals gfter randomization?
Q Yes=2
Q No=0 -

3. Comparability of groups

a. Was there an account of the comparability of groups with regard to all
conceivable factors that might affect the outcome?

Q Yes=0

UNo=1

b.  Were there any important differences?

O Yes=2

UNo=0

U No data given =0 (already scored under 3a)



—

c. Were any attempts in the analysis phase to adjust for imbalances between
treatment arms with regard to important determinants for the outcome (e.g., -
through multivariate modelling)?

O Not needed (no important imbalances) = 0

O Yes = -1 (subtract 1 if you scored 2 under 3b)

0 No, despite a need = |

4. Blinding

a. Were there any attempts to blind the patients / investigators to treatment
allocation? :

U No (open study) = 2

{1 Only study subjects were blinded (single-blind) = 1

Q Blinding only of investigators who evaluated the outcome ("blind observer”) =0

0 Double-blind = 0

Q Triple-blind (breaking of the code first after completion of all analyses) = 0

b. Was there any reason to believe that the blinding had failed (e.g., due to
characteristic side-effects of active treatment or dissimilarities of active and
reference tablets)?

0 Yes=1

U No=0

¢. Was the blinding tested (e.g., through asking the subjects at the end of the
study what they believed they had received)

QO Yes=0

ONo=0

5. Compliance

a. Was there any account of the completeness of treatment / compliance?
QYes=0
ONo=2 -

b. Was the completeness acceptable (>80% of the subjects receiving >80% of the
prescribed treatment)?

0 Yes=0

U No=3

0 Completeness / compliance data not given = 0 (scored under 5 a)

6. Drop-outs / losses to follow-up

a. Was there an account of the numbers of subjects who dropped out (and the

reasons for dropping out)?
U Yes=0
QNo=3

2004-03-22 4



b. What was the drop-out rate?

Q<10%=0
a10-19%=2
20-29% =3

Q>30% => study is deemed uninformative, excluded
O Drop-out rate not stated = 0 (scored under 6a)

7. Evaluation of outcome

a. Was there an acceptable definition of the outcome?
O Yes=0 :
ONo=3

b. Was the outcome clinically relevant?

QO Yes=0 :

Q Of questionable relevance = 2

Q Irrelevant > study is deemed uninformative, excluded

¢. Was the reporter of the outcome (e-g., the investigator, the study subject)
unaware of the treatment given?

U Yes=0

UNo=2

d. Are there reasons to believe that there might have been misclassification of the
outcome (e.g., due to retrospective reporting over too long periods)?

UYes=1

QNo=0

8. Evaluation of side-effects

a. Was there acceptable reporting of side effects?
Q Yes, with open-ended questions = 0

Q Yes, with fixed response altematives = 0

Ul Yes, response altematives not stated = 0
ONo=3

9. Analysis

2004-03-22

a. Was the main outcome variable defined in advance and was the conclusion of
the study based on the analysis of this variable?

0 Yes=0 .

0 No (or not mentioned in the report) = 2

b. Was there a prior hypothesis?
Q Yes=0
U No (or not mentioned in the report) = |



Mg

¢. Were the secondary variables defined in advance?

O Yes=0

0 No (or not mentioned in the report) = 1

L Not applicable, there was no secondary outcome variable = 0

d. Were all randomized subjects included in the analysis and retained in the
treatment arm to which they were initially allocated (“intention-to-treat
analysis”)?

O Yes=0

ONo=4

Total sum of Items 2-9 (internal validity):

0-1 = Excellent internal validity

2-4 = Good internal validity

3-7 = Acceptable internal validity

8-10 = Uncertain internal validity

2 10 = Uninformative due to flawed internal validity

Precision

Short form answer:

O Premeditated and sufficient study size (0)
U Sample size of uncertain adequacy (2)
Q Probably underpowered study (4)

If uncertain, answer questions under Items 10-11

10. Smallest clinically relevant effect

a. Was the smallest clinically relevant effect defined?
O Yes=0
ONo=1

b. Was the stated smallest clinically relevant effect reasonable?
O Yes=0

UNo=1

0 Not defined = 0 (scored under 10a)

I'1. Study power

a. Were the deliberations behind the sample size decision clearly described?
U Yes=0
UNo=2

2004-03-22 6
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b. What was the power to detect a reasonably:sized smallest clinically relevant

effect? .
O Not stated because there was a strong and statistically significant effect = 0
0=>9%=0
0 80-89% = |
Q 70-79% =2 ‘
Q <70% =3
Q1 Not stated despite a non-significant finding = 4

Total sum of Items 10-11 (precision)

0-1 = Premeditated and sufficient study size
2-3 = Sample size of uncertain adequacy

2 4 = Probably underpowered study

2004-03-22 7
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ARBETSMATERIAL Test-Mini-HTA-protokoll version
2007-02-05 for VGR och Sahlgrenska akademin

Protokollet r framtaget med basen i ett danskt Mini-MTV-protokoll genom arbete i en HTA-
grupp inom SU, Sahlgrenska akademin och Program- och prioriteringsradet VGR och testat
och reviderat under hésten 2006. Protokollet och atbetsfilt kan justeras och utvecklas allt
efter behov. Avsikten ir att ifyllt protokoll i normalfallet omfattar 2 — 5 sidor.

| Datum: 070327 ]

Fraga 1 -5: Inledning, sjukdomsgrupp/hélsoproblem

1: a) Vem ir forslagsstillare (personer och verksamhet).
Doc Margareta Wennergren, verksamhetschef obstetrik, Omradet f6r Sirskilda Specialiteter, SU

b) Vilka stir bakom férslaget férutom forslagsstillare? Neonatologin, ev méodrahiaslovirdenr

¢) Har verksamheten tidigare genomfért Mini-HTA fér den aktuella teknologin? Nej

2: a) Namnet/beteckningen for den teknologi Mini-HTA:n avser?
Handliggning av éverburenhet; induktion av forlossning alternativt exspektans.

b) Ange PICO och beskriv i en mening den fokuserade friga enl PICO som studerats i Mini-HTA:n

10122+ ) S L L T LR TP PP T PR R R R R R

Perinatal mortalitet (intrauterin fosterdéd, tidig neonatal mortalitet), hypoxisk ischemisk encefalopati
(HIE), cerebral pares (CP), Apgar score, neonatala kramper, mekoniumaspiration, férlossningssitt
(kejsarsnitt, instrumentella forlossningar)

POStPArtUMbIOANINGAL. ... iutiit ittt e
...Innebir induktion av forlossning vid 41 eller 42 fullgAingna veckor en sankt perinatal mortalitet och
morbiditet jimfort med exspektans med eller utan évervakning och hur paverkas den maternella

T o Loy o LR e e Lot PP R ERRRRTREE:

3: Berorda forslagsstillares virdering av foreslagen teknologt med motivering varfor teknologin
onskas inford inkl ev beskrivning hur teknologin rimmar med verksamhetens/sjukhusets
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maildokument, roll i VGR, befintlig infrastruktur. Hir kan ockséa beskrivas om mer-/mindrekostnad
kan forvintas for andra samhillssektorer. Beskriv kortfattat vid behov férvantad utveckling inom
omradet teknologin beror och ange vilka osikerheter som kan finnas i denna bedémning

Handliggning av 6verburenhet ér viktiga frigor inom médravard/forlossningsvard. Den dr ocksa
foremal for medial bevakning. Praxis varierar i landet och internationellt. Frigan beror stora
patientgrupper och konsumerar stora sjukvérdsresurser antingen i form av intensiv fosterévervakning
eller i form av forlingd tid pa forlossningsavdelningen vid inducerad forlossning. Kunskapsliget och
den vetenskapliga litteraturen ar

4. Aktuell sjukdom och dess svarighetsgrad? Beskriv kortfattat symtomen samt ange vilken/vilka av
foljande som i férsta hand dr applicerbart (viktigaste risk)

a) risk for fortida perinatal dod

b) risk fér permanent sjukdom/skada och nedsatt livskvalitet

¢) piverkan pi funktionsférmaga och hilsorelaterad livskvalitet

......... Registerstudier visar att dverburenhet innebir en 6kad risk for perinatal dod (intrauterin
fosterddd och neonatal dod inom forsta levnadsveckan) jamfort med fullgangen icke overburen
graviditet. Riskfaktorer for perinatal déd vid 6verburenhet som pévisats dr intrauterin tillvixthdmning
och maternell alder (> 35 4r). Man har ocksé visat en ékad neonatal morbiditet vid Overburenhet
sasom asfyxi, lag Apgar score, mekoniumaspiration, en dkad fodeslevikt och skulderdystoci. Data pé
langtidsutveckling av éverburna barn dr fi, nigon studie har pavisat 6kad frekvens av barn med
neonatala kramper, en brittisk studie av barn med CP pévisade ett samband mellan graviditetslingd
mer in 41 v och neonatal encefalopati. En svensk studie (Lindstrom et al)har pavisat fler barn med
neuromotoriskt handikapp vid 4 érs dlder bland dverburna barn jamfort med icke 6verburna batrn.
Overburenhet innebir ocksa okad risk for obstetriska interventioner sisom induktion av forlossning,
fler kejsarsnitt och instrumentella ingrepp jimfort med icke dverburenhet.

Detta medfor fler maternella komplikationer sdsom postpartumblodningar, infektioner och
traumatiska skador.

Om frekvensen komplikationer kan paverkas genom induktion av forlossning vid (v 42+0) eller strax
fore (v 41+0) 6verburenhet ir oklart.

5. Aktuella sjukdomens uppskattade prevalens och incidens i regionen?

........... Data fran medicinska fodelseregistret visade att frekvensen Sdverburenhet 1982-1991 i Sverige
var 7.7% om alla forlossningar inkluderades. Frin ett Lunda material redovisade Ingemar
Ingemarsson i Socialstyrelsens ”State of the Art” dokument om handliggning av 6éverburenhet att ca
23 % av graviditeterna uppnadde 41 fullgingna veckor och 14% v 41+3. Data frin var egen databas
Obstetrix, SU, mellan jan 2000 till nov 2006 (totalt 60403 forlossningar) visade att 25.2%




(15230/60403) forldstes vid 41+0 eller senare om alla férlossningar inkluderades, 6.7% (4071/60403)
vid eller efter v 42+0 och 0.7% (413/60403) vid eller efter v 43+0. Frain VG regionen ar 2005
redovisades foljande frekvens 6verburenhet (> 41+6): NAL 4.0% , Skovde 4.4%, Bords5.6% och SU
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6. Vilken dr nuvarande vird pa sjukhuset/i regionen? Beskriv kortfattat.

........... Poliklinisk 6vervakning (CTG (cardiotokografi), ultraljud som omfattar skattning av
fostervattenmingden (AFI) och fostrets vikt, blodtryck, urinprov och cervixpalpation) startar vid v
42+0 och gors av likare pd antenatalenheten SU. Om dessa undersékningar ar utan anmirkning gors
nista kontroll vid v 4243 (CTG+AFI) och sedan vid v 42+5 (CTG+AFI), pa antenatalenheten, SU.
Dessa kontroller gors av likare eller barnmorskor med ultraljudsutbildning. Fotlossningen induceras
sedan vid v 43+0 p4 forlossningsavdelningen under férutsittning att alla kontroller varit utan
ATUMUATRIIILE. ¢+ttt bbb L

a) antal patienter/ar .SU; Ostra:

V 42+0: ca 7.6% av 10000 forlossningar = 760 patienter
Dirav utgor v 43+0 ca 0.6% dvs = 60 patienter

c) resultat av nuvarande vard fér patientgruppen (beskriv kortfattat viktigaste kliniska effekt(er)

Induktionsfrekvens av forlossningar i respektive graviditetsvecka jan 2000 — nov 20006, SU (totalt
60403 forlossningar under denna tid):
41 v= 7%, 42 v =31% och 43 v =75%

Perinatal mortalitet riknat pa antal forlosta i respektive vecka jan 2000 — nov 2006 SU:
41v =0.24% (n=206), 42 v=0.31% (n=13), 43 v 0.24% (n=1)

Intrauterint déda riknat pa antal forlosta i respektive vecka jan 2000 — nov 2006 SU:
41v=0.17% (n=18), v 42v=0.17% (n=7), v 43v=0.24% (n=1)

Apgar score < 7 vid 5 min jan 2000 — nov 2006 SU:
41v 1.38%, 42 v 1.77%, 43v 1.21%

d) kort beskrivning av nuvarande vardkedja ......
se ovan punkt under punkt




Fraga 7 - 13: Teknologi

7. a) Pa vilken(a) indikation(er) ska teknologin anvindas?

b) Var avses teknologin anvindas (setting)?

¢) Hur minga patienter beriknas bli aktuella i verksamheten/pa sjukhuset/i regionen per ar?
Definiera si tydligt som mojligt vilka patienter inom given diagnos som ir aktuella for teknologin

d) Innebir det en forindring jamfért med nuvarande antal?

e) Beskriv kort ev férindringar i nuvarande patientfléden (inkl antal pat) inom sjukhuset/VG

...... a. Induktion av forlossning vid graviditetsvecka 41+0 alternativt v 42+0 (om 42+0
diagnosnummer 048.9, atgird O61.0A, O61.0B, O61.1A eller O61.1B beroende pi induktionsmetod).

b. I férsta hand verksamhetsomrade Obstetrik SU, Ostra/ Molndal, men kan troligen paverka virden
i resten av VG region. (ev. dvriga delar av landet) ocksé.

c: Induktion av alla vid v 41+0: SU 25% av 10000 patienter = 2500 patienter/ar. VG region 25% av
17000 patienter: 4250 patienter/ar

Induktion vid v 4240 av alla: SU 7.6% av 10000 forlossningar = 760 patienter/ﬁr. VG region 7.6%
av 17000 patienter= 1292 patienter/ar

d. Baserat p4 statistik frin SU databas jan 2000 till nov 2006 induceras raknat per ar och 10000
forlossningar med nuvarande policy, SU: v 41+0-41+6: 113 patienter och v efter v 42+0 300
patienter dvs totalt 413 patienter / ar (vg se bifogad bilaga 1, ekonomi) .

En ny policy med induktion av alla vid 41+0 skulle innebédra 2087 fler induktioner / 4r pa SU (2500-
413) och en ny policy med induktion vid 42+0 skulle innebira 347 fler induktioner / ar pa SU (760-
% 1)) ORISR R————r e ——r—— A A

8: a) Pa vilket sitt ir teknologin ny jamfort nuvarande praxis?

b) Beskriv vilka metoder teknologin ersitter/kompletterar.

c) Beskriv om dessa bedéms kunna ersittas helt, delvis (ex: cirka 50%), inte alls
................. a. Istillet for att polikliniskt 6vervaka graviditeten och invinta spontan forlossningsstart
erbjuds patienten induktion av fétlossning pa forlossningsavdelningen. Induktionsmetod avgérs av
Y e L 2 2 T T T USRS OTPP PR PP PPP PP PP TSP PSPPI PPRER
.......... b. inga nya induktionsmetoder har studerats
........... c. Delvis beroende pa om induktion gors vid 4140 eller v 42+0 kommer troligen en del
patienter att vilja att avvakta och hellre Svervakas dn induceras. Hur stor andel detta blir 4r svirt att
ey e R OO TP PP PP P P T P R TR R R SR B IR AL

9: Redovisa i bil litteratursokningsprocessen* enl instruktion i Vigledning sid 2 -3. Har redovisas




ocksd om HTA-rapport (SBU eller annan, inom/utom Sverige) eller annan systematisk oversikt
(ex Cochrane) finns i amnet. (Se Vigledning)

a) sOkstrategin redovisas i bilaga 2
I bilaga 3 redovisas de systematiska oversikter som finns i dmnet

b) exklusions- och inklusionskriterier for artiklar
inklusionskriterier: Randomiserade kontrollerade studier (RCT) av intervention resp. exspektans, vid
graviditetsvecka 41+0 eller senare, publicerade efter 1980, pa engelska spriket , publicerade artiklar
exklusionskriterier: ej RCT, fore 1980, icke engelska spraket, ej abstracts, intervention fore vecka
41+0

) limitering
publikationer efter 1980, enbart engelska, ej abstracts, intervention vid 41+0 eller senare

d) kommentarer for exklusioner:

Studier av 6verburenhet forutsitter en datering av graviditeten. Detta gors sikrast med ultraljud i
andra trimestern. Studier fore 1980 har sillan inkluderat graviditeter som ar daterade med ultraljud.
Dessutom har 6vervakningen av en 6verburen graviditet férandrats och en del metoder som
anvindes fore 1980 anvinds inte idag ex biokemisk graviditetsovervakning. Vi har darfor bedomt det
som rimligt att exkludera studier som publicerats fore 1980 1 vér oversikt.

Tva studier som inkluderats i Cochranes 6versikt 2006 har vi exkluderat, en pga att den bara
publicerats pa spanska och en pga den enbart finns som abstract. Trots efterforskningar har vi inte
kunnat finna dessa studier pa engelska respektive publicerad som vetenskaplig originalartikel.

10 a) Beskriv i en mening kunskapsliget for teknologin i form av toppen av evidenspyramiden.

b) Redovisa inkluderade artiklar enl principerna i bifogad tabell (Se vagledning sid 3). Ange
absolut (ARR)/relativ riskreduktion (RRR) samt NNT (numbers needed to treat) om tillimpligt

¢) Goér samlad bedémning av evidensliget ( Se Vigledning) for viktigaste effektmaitt, enligt den
definierade frigan, av studerade effekter av teknologin och redovisa detta
...... a. Det finns inga studier med hogt bevisvirde och toppen pé evidenspyramiden utgdrs av 3
studier med medelhogt bevisvirde.

b. Vg se bilaga 4 dir de ingaende studierna i denna 6versikt presenteras med forfattare,
publikationsar, antal ”events” i induktionsgrupp respektive exspektansgrupp och totalt antal patienter
i varje studie, resultat RR, ( + peto Odds Ratio, risk differens for nagra utfall) med 75%
konfidensintervall, bevisvirde for respektive studie och samlad evidensstyrka for olika utfall ( tabell
1- 23)




11: Medfér anvindning av nya teknologin andra, énskade eller oonskade, effekter och/eller risker?

........ Det finns risk att resurser tas fran andra patientgrupper, dvs att patienter som induceras
behéver tillbringa lingre tid pa forlossningsavdelningarna, vilket kan medféra simre vard for andra

patientgrupper.

12: a) Finns kinda pigiende vetenskapliga studier av teknologin pa andra sjukhus i Sverige/utlandet?
b) Anvinds teknologin pa andra sjukhus i VGR eller i 6vr Sverige?

c) Nir kan den nya teknologin startas upp?

............... a. Vi kinner inte till att det finns nigra nya pagiende randomiserade studier av handliggning
av overburenhet.

b. Ndgra kliniker har tidigarelagt tidpunkt f6r induktion.

c. Det kriiver inga speciella atgirder men det kriver mer information till patienter och personal inom

MEdravard/ FOrlosSNINGSVALG. ...ciiiiriiiiriietire ittt

13: a) Ar teknologin rekommenderad av SBU, Socialstyrelsen, specialitetsférening(ar) eller

sektorsrdad?
.................................. Socialstyrelsens...”State of the ART dokument”.om handliggning av

éverburenhet ger inte mycket riktlinjer for handliggningen.




Fraga 14: Patient / etik

14: Vilka ir de etiska konsekvenserna av om den nya teknologin anvinds/ej anvinds (Se
Vigledning sid 8 )

.... Det dr ett etiskt dilemma att man p4d ménga kliniker i Sverige idag har bérjat inducera
patienter i graviditetsvecka 41+ trots att denna HTA rapport inte kan visa att utfallet forbattras
avseende kliniskt betydelsefulla utfall. Med andra ord pagéir en policyférindring i riket som kan
paverka 10.000-20.000 gravida arligen utan att vi vet vilka konsekvenser detta kommer att fa.
Omvint skulle det kunna vara si att utfallet faktiskt forbattras av induktion i vecka 41+ och i
s4 fall undanhills patienter frin en effektiv intervention pa de kliniker som inte inducerar i
vecka 41+ och kanske riskerar en hogre perinatal mortalitet/morbiditet. Det kritiska etiska
dilemmat 4r siledes att det saknas vetenskapliga studier med tillrickligt bevisvirde for att ge
vigledning om hur denna patientgrupp skall handliggas.

Fraga 15 - 16: Organisation

15: Har anvindande av teknologin konsekvenser f6r personalen vad giller exempelvis
information, utbildning, jimstilldhet och arbetsmilj6?

............. En policyforindring med tidigare induktion medfér en 6kad arbetsbelastning for
forlossningspersonalen och dirmed en péverkan pa arbetsmiljon. Det innebdr ocksa ett
pedagogiskt problem om det inte finns nigon vetenskaplig grund for att inféra en ny policy. 1
verksamhetens styrkort och mél ingér att den véard som bedrivs skall vara evidensbaserad.

16: Kommer andra kliniker/servicefunktioner pa sjukhuset/évriga VG att paverkas om
teknologin anvinds? Beskriv kortfattat hur nuvarande vardprocesser —inklusive andra
verksamheter — paverkas av anvindande av teknologin.

Fraga 17 - 21: Ekonomi

17:  Vad ir kostnaderna, per patient och totalt, fér nuvarande vard (som teknologin avser) i
verksamheten/for sjukhuset/regionen?
................. Vg se bifogad bilaga




18: Vilka ir kostnaderna for vird i enlighet med den féreslagna teknologin per patient och
totalt for verksamhetsomridet/sjukhuset/regionen de nirmaste aren?

19: Vilka ar totala merkostnaderna/mindrekostnaderna for verksamhetsomradet/sjukhuset/
regionen de nirmaste aren? Belys nettokostnaderna, dvs vig in eventuella besparingar och
vinster inom 6vriga delar av regionen. Bifoga kalkyl (Se ex i Vigledningen sid x)

20. Finns uttymme for ev ovanstiende merkostnader inom befintlig egen budget?
Verksamhet...oooooovvieeeeriinnnnn. Omrade/division.....ccoooerveeeeeiiiinnnen. Sjukhus

21. a) Ar den nya teknologins kostnadseffektivitet kind, det vill siga finns hilsoekonomiska
analyser publicerade? (dir nya teknologin virderas i relation till nuvarande metod, jmfr PICO
frigestillning)

b) Ange isafall kunskapslige samt virdering av kostnadseffektiviteten enligt SoS klassifikation
(Se VAGLedning S1A)....eiueeuirierietiteiietit e

Fraga 22 — 23 Allminna fragor kring Mini-HTA:n

22:2) Beskriv kort vilka ev osikerheter som kan finnas i 6vriga beddmningar i denna Mini-HTA

b) foresld vid behov tidpunkt fér eventuell ny bedomning med Mini-HTA ........... b En ny mini
HTA om 6verburenhet ir inte meningsfull att géra sivida inte nya randomiserade
kontrollerade studier inom dmnet
PUDLICELAS ottt

23: Vilka viktiga kunskapsluckor har identifierats i denna Mini-HTA?

......... De flesta studier har ligt bevisviarde beroende pa att de har lig yttre och inre validitet,
minga saknar statistisk styrka och utfallsvariablerna ir i viss man surrogat. Det finns litet data
avseende maternella komplikationer sisom sfinkterrupturer, postpartumblédning,




amningsproblem, postpartumdepression mm och det saknas helt studier av kvinnornas
upplevelser av respektive handliggning (men enligt uppgift pagir det en utvirdering av
kvinnornas upplevelser i studien frin Norge (Heimstad et

T T D

Sammanfattning enligt féljande rubriker (totalt max cirka 15 rader)

Metod OCh MALZTUPD «evureneureienenrrrenrnererituetierirueretoseststtoreuioaseitretioresaosnensssssssotusesenss
Fragestallning (PICO) .. ..uenuniii ittt
Studerad PAtIENTIYLEA. ... oeueener ittt
Etiska aspekter kort sammanfattade. ...........oooiiiiiiiin
Ekonomiska aspekter kort sammanfattade.............ooooiiiii
Samlad bedémning av kunskapslaget enl SBU:s Kriterier#f ...........cooooiiiiii

Ovriga kommentarer: ...

Finns det anledning att indra nuvarande policy pa SU? I VG regionen? Kan nya nationella riktlinjer
typ ”State of the ART dokument” ges?

Resultatet av denna mini HTA bor presenteras och diskutera f6r VG regionens sektorsrid,
vistsvenska obstetriker gruppen och for perinatal

AR timrmrain sisrsrsiots o 605 8 816 s o755 555 g0, st scorcorore i oncns assssmcnsosssmsssesesessih b5 IESS THEE B06 3 PR A B A NI H AR X8 O

Méjligheten att géra en ny RCT med mer kliniskt relevanta utfallsvariabler och ett rimligt antal
patienter bor noggrant

D oY 7% PR
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Definition: Overburenhet = graviditetsdlder > 42 + 0.

Spontant forlopp: Av de som ej r forlosta vid 42 + 0 gér 2/3 in i spontant
vérkarbete fore 42 + 4.

Handlaggningsrutiner

Vid 42 + 0 bedomes patienten av ldkare.

» CTG

» Cervixbedomning med hinnpolslosning.

» Ultraljudsundersdkning gores ddar man bedomer AFI och biofysisk profil.
Dessutom mates fostrets abdominaldiameter (AD).

Om fostrets abdominaldiameter dr under 106 mm sd utfors viktskattning. Om det vid

viktskattningen foreligger SGA skall flodesmétning utforas 1 arteria umbilicalis. Om

denna &r patologisk skall patienten uppsittas for induktion senast ndstkommande dag.

Om abdominaldiametern ar 6ver 105 mm(>-2 SD) utfores ej viktskattning.

Om modern é&r frisk och graviditeten i1 6vrigt dr ordindr samt CTG éar reaktivt och AFI
ar over 50 mm kan exspektans rekommenderas. Om moget cervixstatus foreligger kan
induktion med primir amniotomi vervégas.

Vid exspektans sétts patienten upp for ny kontroll vid 42 + 3 graviditetsveckor.
Kontroll sker hos lékare eller ultraljudstranad barnmorska. Man utfor CTG och AFI.
Om CTG ér reaktivt och AFI 6ver 50 mm kan ytterligare exspektans rekommenderas.
Nista kontroll sker vid graviditetsvecka 42 + 5 da samma kontroller som vid
graviditetsvecka 42 + 3 utfores. Om CTG reaktivt och AFI dr 6ver 50 mm 1
graviditetsvecka 42 + 5 sitts patienten upp for induktion i graviditetsvecka 43 + 0 pa
ndgon av normalforlossningsavdelningarna. Vid patologi beddoms patienten av ldkare
och uppsitts for induktion dagen darpad. Om CTG ir avvikande eller patologiskt 14ggs
patienten in pa plan 4 {or fortsatt dvervakning.

Forlossningen sker p4 Specialférlossningen, SU/Ostra vid patologi. Om alla
Overvakningsparametrar dr normala uppsétts patienten for induktion pa normalenhet.
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Tider for 6verburenhetskontroller och induktionstider med start v 14 2008

M T O T F L S M T O T F
4240 42+3 42+5 IND
42+0 42+2 42+4 IND
4240 42+3 42+5 |IND
42+0 42+2 42+4 IND
4240 42+3 42+5 |IND
41+6 42+3 IND
42+1 42+3 IND
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