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3. mgde i arbejdsgruppen

Punkt 1. Velkomst og godkendelse af dagsorden ved Maria Herlev
Ahrenfeldt
Maria Herlev Ahrenfeldt bed velkommen.

Punkt 2. Oplzeg Fra evidens til anbefaling — hvordan udformer man en
anbefaling?” ved metodekonsulent Jeanett Friis Rohde

Jeanett Friis Rohde praesenterede hvad der er sket forud for magdet:
- Godkendelse af PICO Sekretariatet for Nationale

Kliniske Retningslinjer

- SST oplyser, at man planlaegger at udarbejde en patientinfor-

mation Sundhedsstyrelsen
Islands Brygge 67
- Sggning efter relevante guidelines: Jeppe Schroll har kigget lit- 2300 Kabenhavn S

teraturen igennem og ikke fundet noget brugbart 45 79 99 74 00

www.sst.dk

- Sggning efter systematiske reviews: Disse blev screenet af fag-
konsulent og arbejdsgruppemedlemmer. De udvalgte reviews



Punkt 3.

blev gennemgaet af fag- og metodekonsulent og ud fra enkelte
metodiske kriterier fra AMSTAR blev det blev besluttet tage
udgangspunkt i Cochrane reviewet af Middleton et al. fra 2020,
da dette var det nyeste og mest omfattende.

- Sggning efter primarstudier: Sggespecialist Birgitte Holm Pe-
tersen vurderede Cochranes sggestrategi og der blev sggt efter
primarstudier udgivet efter datoen fra Cochrane sggningen.
Der blev ikke fundet noget nyt.

o Cochranes metaanalyser og risiko for bias er benyttet
som udgangspunkt til at adressere de stillede PICO’s.
Fag- og metodekonsulent har gennemgaet Cochranes
risiko for bias vurderinger, for at beslutte om de var
enige i deres bedemmelser. Cochranes RoB er blevet
overfart.

o De inkluderede studier er blevet opdelt efter arbejds-
gruppens grupperinger efter igangsaettelsestidspunk og
analyserne er efterfglgende blevet tilpasset disse grup-
peringer. Der blev stillet spargsmal til, om det normalt
er metode- og fagkonsulent, der udfeerdiger RoB, uden
at arbejdsgruppen har set fuldtekst studier. Sekretaria-
tet papegede, at det normalt er fagkonsulent og meto-
dekonsulent, der laver RoB og analyser.

- Jeppe og Jeanett har lavet udkast til nedgraderinger ift.
GRADE processen. Det skal diskuteres i arbejdsgruppen om
der er enighed i disse nedgraderinger.

Jeanett Friis Rohde praesenterede GRADE processen, grunde til at
nedgradere evidens og hvad de forskellige niveauer af tiltro til evi-
dens betyder for formulering af en anbefaling. Praesentationen er
vedheftet referatet.

Gennemgang af evidens og formulering af anbefalinger for
igangsettelsestidspunkt ved fagkonsulent Jeppe Schroll

Jeppe Schroll praesenterede det endelige PICO spargsmal, sggere-
sultater, RoB vurderinger og metanalyser. Praesentationen er ved-
heeftet referatet.

Jeppe fremlagde tal fra Fgdselsregisteret om igangsattelser og
dedfadsler i Danmark. De pracise tal kan ses i praesentationen.

| sggningen efter systematiske reviews blev der fundet fire studier
som blev introduceret:

1. Middelton, 2020: Cochrane reviewet hvor RoB og metaanaly-
ser er blevet adapteret.

2. Keulen, 2018. Et review.

3. Akuamoah-Boateng, 2018: Review af kvalitative studier om-
handlende fadselsoplevelse.
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4. Lou, 2019: Review af kvalitative studier omhandlende fadsels-
oplevelse.

Der blev spurgt fra arbejdsgruppen, hvorfor primarstudier som er
mere end 10 ar gamle er inkluderet, nar sggningen er begraenset til
max 10 ar. Sekretariatet forklarede, at ndr man sgger efter reviews
gar man som udgangspunkt 10 ar tilbage. Inklusion af primeer stu-
dier har som udgangspunkt ingen tidsafgreensning. De vurderes i
forhold til Population, Intervention og Comparision. Jordemoder-
gruppen gav udtryk for, at de ikke fandt de eldre studier tidssva-
rende.

Jeppe fortalte at, forud for mgdet var studierne fra Cochrane studiet
blevet kategoriseret ind i de forskellige igangseettelsestidspunkter
af arbejdsgruppen. Analyserne, delt op i de forskellige tidspunkter,
blev derefter preesenteret.

Der var i arbejdsgruppen nogle diskussioner om fglgende punkter:

Inklusion af Wennerholm (SWEPIS) studiet

Der blev diskuteret de metodiske problemer i studiet i forhold til at
det blev stoppet far tid og at den absolutte risiko i studiet var meget
hgjere end den er i Danmark og den normalt er i Sverige. Metode-
konsulent Simon Tarp loggede pa madet for at kvalificere diskus-
sionen. Det blev i sekretariatet naevnt at den hgjere absolutte risiko
kan justeres ved at omregne det i forhold til baggrundsdata i Dan-
mark.

Det blev papeget af jordemodergruppen, at det ikke handlede om
muligheden for at justere til en dansk kontekst, men at det proble-
matiske er, at man finder en dedelighed, der er sd markant hgjere
end baggrundspopulationen (4-5 gange), hvilket indikerer, at stu-
diets resultater ikke er repraesentative for baggrundsbefolkningen.
Det blev generelt diskuteret om Wennerholm skulle inddrages.
Studiet traekker en del af effekten i metaanalysen, men Jeppe viste
at ved at ekskludere studiet vil estimatet for intrauterin dgd ikke
andre sig meget. Det blev papeget i arbejdsgruppen, at datasimu-
leringer af Wennerholm studiet viser at effekten er overestimeret
lidt.

Sekretariatet papegede, at et studie kun udger en lille del af den
samlede afvejning, nar der skal formuleres en anbefaling. Det kan
diskuteres om, tiltroen til outcomet intrauterin dgd skal nedgrade-
res, men man skal huske at nedgraderinger skal ske pa tveers af
studierne og ikke pa grund af et enkelt studie.

Det blev sléet fast fra sekretariatets side, at der ikke er forhold ved
dette studie, der gar at det skal ekskluderes.
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Inklusion af observationelle studier

Det er blevet foreslaet i arbejdsgruppen, at man skal inkludere ob-
servationelle studier i evidensen

Argumenter for at inkludere observationelle studier:

- Der er fa RCT studier, som kan inkluderes. Disse er af varie-
rende kvalitet, og nogle af &ldre dato.

- Intrauterin ded er et sjeeldent outcome, ligesom gvrige kritiske
udfaldsmal for bade kvinder og bgrn er sjeldent forekom-
mende.

- Der er flere outcomes som kun er belyst af et enkelt eller ingen
studier.

- Der vil vere stor fokus pa denne anbefaling og det vil blive
kritiseret for ikke at inddrage observationel evidens, nar der
ligger observationelle studier pa blandt andet geldende dansk
praksis.

Argumenter imod at inkludere observationelle studier:

- Som udgangspunkt skal man se pa sin PICO formulering og se
hvilke studiedesign der bedst besvarer ens PICO. Med refe-
rence til GRADE metoden, sa er der som udgangspunkt hgj
tiltro til RCT studier og lav tiltro til observationelle studier. Nar
der er inkluderet RCT studier, skal det vaere meget veludfarte
observationelle studier for de kan bidrage med yderligere in-
formation. Der hvor man kan overveje at inkludere observati-
onelle studier er nar man evt. har lav eller meget lav tiltro til de
inkluderede randomiserede studier.

- De observationelle studier, som sekretariatet kender til, viser
det samme i forhold til dgdsfald. Hvis man allerede har en for-
modet sammenhang, bidrager det ikke med ekstra viden.

Det blev slaet fast fra sekretariatets side, at observationelle studier
ikke vil blive inddraget, hvis tiltroen til de inkluderede RCT studier
ender pa moderat til hgj tiltro. Hvis tiltroen lander pa meget lav/lav
vil det blive overvejet for de kritiske outcome. Ligeledes fastslar
sekretariatet, at der er ikke som udgangspunkt er afsat tid og res-
sourcer til at sgge efter observationelle studier.

Monitorering

Det blev papeget i arbejdsgruppen, at de fremsendte analyser ikke
svarer pa, hvordan kvinder, der ikke gnsker at blive sat i gang, skal
monitoreres. Sekretariatet oplyste, at som det er lige nu, er moni-
toreringen ikke et serskilt PICO. Malet er at komme med en anbe-
faling til tidspunktet. Monitoreringen vil vare afhangig af tids-
punktet, og derfor skal det videre arbejde omkring monitorering
laves efterfglgende.
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Sekretariatet vil diskutere den fremadrettede plan omkring hvordan
det kan gribes an. Det vi ogsa blive drgftet pa neeste arbejdsgrup-
pemgde.

Proces

Nogle arbejdsgruppemedlemmer ville gerne have haft mulighed
for at leese primarstudierne far mgdet for at kunne diskutere evi-
densgrundlag og graderingen. Sekretariatet vil sende studierne ud.

Det blev besluttet at udskyde diskussionen vedrgrende de forskel-
lige outcomes. Jeppe og Jeanett vil lave et udkast til evidensprofi-
len som kommer til kommentering i arbejdsgruppen og derefter
kan draftes pa naste made.

Jeanett viste nggleinformationerne i Magic som ogsa skal udfyldes
fer man formulerer en anbefaling:

o Gavnlige og skadelige virkninger: Dette er de samlede
gavnlige og skadelige effekter fra evidensprofilen. Kli-
nisk erfaring ma ogsa gerne inddrages, men det skal
fremga tydeligt af teksten.

o Kvaliteten af evidens: Dette er graden af tiltro til det
samlede evidensgrundlag. Det er de kritiske outcome
som vil veere udslagsgivende.

o Patientpreeferencer: Der vil blive foretaget en sggning
pa reviews af kvalitative studier. Derudover vil det
veere klinisk erfaring og input fra patientforeninger.

o Andre overvejelser: Denne behgver ikke blive udfyldt,
men her kan skrives aspekter, som ikke passer ind an-
dre steder. Sekretariatet oplyste, at der ikke kan skrives
noget om ressourcer. Dette vil skulle inkluderes i en
evt. visitationsretningslinje.

Punkt 4. Gennemgang af evidens og formulering af anbefalinger for
monitorering ved fagkonsulent Jeppe Schroll

Punktet blev ikke naet

Punkt 5. Cases
Punktet blev ikke néet

Punkt 6. Den videre proces og naeste mgde ved Marie-Louise Kirke-
gaard Mikkelsen
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Sekretariatet sender de inkluderede primarstudier, et udkast til evi-
densprofil og en liste over standard formuleringer i Magic til ar-
bejdsgruppen.

Reference- og arbejdsgruppemgde d. 11/2 vil blive lavet til et ar-
bejdsgruppemgade. Her vil vi gennemga udkastet til evidensprofi-
len og der laves sammendrag til hvert outcome.

Punkt 7. Eventuelt
Punktet blev ikke naet
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