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Mgde om den nationale kliniske anbefaling (NKA) for igangseettelse af fadsler

Punkt 1. Velkomst og praesentationsrunde

Sgren Brostrem bgd velkommen til mgdet, og der var en
preesentationsrunde af alle deltagere.

Punkt 2. Orientering fra Sundhedsstyrelsen og drgftelse af problemstilligner
og videre proces for NKA for igangseettelse af fadsler

Bilag 1: Henvendelse om udarbejdelse af national klinisk retningslinje

Bilag 2: Kommissorium for national klinisk anbefaling for
igangsattelse af fgdsler

Bilag 3: Haringsversion af NKA for igangseettelse af fadsler
Bilag 4: Samlede hgringssvar og peer review

Bilag 5: Haringsnotat

Bilag 6: Estimat af antal igangseattelser og dedsfadsler
Bilag 7: Oversigt over gkonomi pa igangsettelse af fadsler

Bilag 8: Skitse for beslutningsstatteveerktgj

I januar 2020 modtog Sundhedsstyrelsen en samlet henvendelse fra Dansk
Selskab for Obstetrik og Gyneakologi, Jordemoderforeningen og Danske Regioner
med en opfordring til, at der blev lavet en national klinisk retningslinje for
igangsattelse af fedsler. Henvendelsen kom, fordi der var kommet ny viden pa
omradet, men der var ikke faglig enighed om, hvordan denne viden skulle tolkes.

Der blev nedsat en arbejdsgruppe bestaende af repraesentanter fra
Jordemoderforeningen, Dansk Selskab for Obstetrik og Gynakologi, Dansk
Peediatrisk Selskab og Foraldre og Fadsel til at udarbejde en national klinisk
anbefaling for tidspunktet for igangseettelse af fadsler. | perioden mellem d. 27
august 2020 og 21. september 2021 er der afholdt otte arbejdsgruppemader.

Udkastet til den nationale kliniske anbefaling blev sendt i offentlig haring og peer
review d. 2. december 2021. Pa baggrund af mange kritiske hgringssvar har vi nu
behov for at drgfte den videre proces med forslagsstillerne.

Vi vil pa madet gerne serligt drafte falgende temaer:

e Lering fra processen for udarbejdelse af NKA, herunder kritik af
Sundhedsstyrelsens balance i radgivning

o Refleksion over det samlede vidensgrundlag

e Videre proces, herunder overvejelser om beslutningsstatteveerktgj,
gkonomi m.v.



Referat

Sundhedsstyrelsen opridsede baggrunden for gnsket om, at Sundhedsstyrelsen gik ind
I arbejdet med NKA’en og den efterfglgende proces. Sundhedsstyrelsen beklagede, at
der blev tale om en noget langtrukket proces, og at det ikke var lykkedes at opna
faglig konsensus om bade felles fortolkning af evidensgrundlag og om anbefalinger,
hvilket de mange kritiske hgringssvar ogsa afspejler. Sundhedsstyrelsen beklagede, at
bl.a. styrelsens betydelige opgaver under COVID-19 havde gjort det vanskeligt at
sikre ledelsesfokus, men understregede samtidigt, at man i styrelsen ikke finder beleeg
for den kritik af styrelsens repraesentation i de faglige processer, som afspejles i
enkelte hgringssvar.

Sundhedsstyrelsen fremhavede samtidigt, at der — pa trods af manglende felles
fortolkning af evidensgrundlag — synes at veere bred enighed blandt aktgrer om, at en
evt. udvidelse af malgruppen for igangsattelse af postterme fadsler under alle
omstendigheder ikke er forsvarlig i den nuverende situation pa landets
fedeafdelinger, men kreever en bredere drgftelse af sundhedsgkonomi, prioritering
m.v.

Med baggrund i ovenstaende havde Sundhedsstyrelsen derfor vurderet, at arbejdet
ikke skal fortseettes i den oprindelige arbejdsgruppe, men at styrelsen derimod havde
behov for radgivning fra de oprindelige forslagsstillere — Dansk Selskab for Obstetrik
og Gynakologi (DSOG), Jordemoderforeningen og Danske Regioner — for at
tilretteleegge den videre proces, med enten feerdiggerelse af NKA’en med tilretninger
efter hgringssvar, eller en ny eller udvidet gennemgang af evidensgrundlaget, eller
inddragelse af yderligere aspekter som sundhedsgkonomi, prioritering m.v.

Med sigte pa at leere af processen for udarbejdelse af NKA’en, herunder kritikken af
Sundhedsstyrelsens balance i radgivning, blev forslagsstillerne samt Dansk
Peaediatrisk Selskab (DPS) af Sundhedsstyrelsen bedt om at reflektere over processen.

Danske Regioner svarede, at de vidste pa forhand, at det var et omrade, hvor der ikke
var faglig enighed, og derfor havde man henvendt sig til Sundhedsstyrelsen. Danske
Regioner havde dog gnsket sig en fuld NKR, som kunne belyse flere aspekter.

Fra regionerne blev det kommenteret, at der ikke findes bedre evidens, end det der
foreligger i NKA’en, men at det er sveert at finde ud af, om det er nok til at endre
praksis eller om man kunne understgtte omradet med andre tiltag end at flytte
tidspunktet for igangseettelse.

Jordemoderforeningen fortalte, at man i efteraret 2019 var bekymrede for, hvad det
nye studie fra Sverige ville betyde, iser fordi svangreomsorgen i Danmark allerede
var presset dengang. Man tog derfor en dialog med DSOG om udviklingen af en
guideline, men de blev enige om, at den skulle udarbejdes i et neutralt rum, og derfor
henvendte man sig til Sundhedsstyrelsen.

| forhold til produktet mente man, at evidensen er som den er, men der kan leegges
veegt pa forskellige ting, og denne del ser jordmgadre og obstetrikere forskelligt pa.
Det er svart at vurdere, hvornar der er evidens og tyngde nok til at vejlede kvinderne
i en beslutning om igangsattelse, nar outcome sasom intrauterin ded forekommer
meget sjeldent. Det er vigtigt, hvis der skal laves et beslutningsstatteveerktej, at der er
enighed om, hvilke tal der skal puttes ind i veerktgjet. Formuleringen af anbefalingen i



hgringsudgaven var et kompromis i arbejdsgruppen, og jordemgdrene mener ikke, at
det er den bedste formulering.

| forhold til processen bemarkede Jordemoderforeningen, at
jordemoderreprasentanter i arbejdsgruppen havde en oplevelse af manglende respekt
for deres faglighed, at det var besveerligt, hvis man papegede bestemte ting og at
mgderne var tunge. Sundhedsstyrelsen spurgte om denne mangel pa respekt blev
oplevet fra andre medlemmer af arbejdsgruppen eller fra Sundhedsstyrelsens
repraesentanter. Jordemoderforeningen svarede, at det var fra andre medlemmer af
arbejdsgruppen, men man falte, at det kunne veere blevet handteret bedre fra
Sundhedsstyrelsens side.

DSOG fortalte, at man ogsa havde vearet bekymrede for, hvilken betydning det
svenske studie ville have, fordi det havde veeret i medierne, og man begyndte at have
gravide som bad om igangszttelse tidligere pa grund af det.

| forhold til processen havde det heller ikke veeret en let proces for deres medlemmer
i arbejdsgruppen, fordi de oplevede, at man blev enige, for sa ved naste mgde at
konstatere, at der alligevel ikke var enighed. Dette farte til mange gentagne
diskussioner om de samme problemstillinger. Et af de af DSOG udpegede
repraesentanter i arbejdsgruppen blev oplevet af jordemoderrepraesentanter som skarp
og ubehagelig i sin retorik, og har derfor efterfalgende trukket sig fra arbejdet.
Formandene fra bade DSOG og Jordemoderforeningen havde dialog sidelgbende
med arbejdet for at forsgge at finde en lgsning.

Overordnet er DSOG tilfreds med produktet, selvom formuleringen af anbefalingen
var et kompromis og ikke sa skarp, som man havde gnsket. Men der er ikke entydig
evidens pa omradet, sa det er godt med en svag og abent formuleret anbefaling, som
giver klinikeren mulighed for igangsettelse ved uge 41+0, hvis den gravide gnsker
det. Samtidig er der lagt op til i hgjere grad at inddrage kvinderne i beslutningen.

Sundhedsstyrelsens reprasentanter i arbejdsgruppen fortalte, at de ligeledes havde
oplevet det som en vanskelig proces, som var praget af uenigheder. Man havde

forsggt at opna kompromiser, hvor det var muligt. Samtidig forsggte man at e&ndre
processen undervejs og er endt med et produkt, man mener er grundigt udarbejdet.

Sgren Brostrgm fortalte, at han som direktgr i Sundhedsstyrelsen burde have vaeret
teettere pa processen pa et tidligere tidspunkt, da dette ville vare styrelsens normale
praksis ved meget store faglige uenigheder og kritik af styrelsen i faglige processer,
men de betydelige opgaver under COVID-19 havde vanskeliggjort at sikre
tilstreekkeligt ledelsesfokus i sagen far nu.

Sgren Brostrgm bemeerkede, at et hgringssvar var kritisk over for Sundhedsstyrelsens
valg af fagkonsulent med baggrund i specialet gynakologi og obstetrik, og
understregede, at fagkonsulenten var blevet valgt ud fra sine kompetencer og erfaring,
herunder en betydelig erfaring fra arbejdet med evidensbaserede anbefalinger pa
andre faglige omrader end sit eget. Sgren Brostrem understregede, at der fra
Sundhedsstyrelsens ledelse er fuldt opbakning til bade sekretariat og fagkonsulent, og
at styrelsen ogsa fremadrettet vil ansatte fagkonsulenter efter kompetencer ift.
evidensvurdering, og sikre transparens og abenhed omkring habilitet m.v.

DPS fortalte, at man havde oplevet det som positivt at veere med i arbejdet og syntes,
at det var blevet handteret professionelt af Sundhedsstyrelsen.



Refleksion over det samlede vidensgrundlag

Sundhedsstyrelsen fortalte, at et mal med NKA’en var at na til en falles lesning af
evidensen. Det blev klart ud fra hgringssvarene, at det ikke lykkedes.

Hearingssvarene blev opsummeret i falgende emner:

- Da der er mangel pa jordemgdre vil konsekvenserne vaere alvorlige, hvis
anbefalingen bliver implementeret uden at have taget hgjde for ressourcer og
prioritering.

- Der mangler vurdering af kosteffektivitet og skonomise konsekvenser for
regionerne ved en &ndret praksis.

- Der er brug for felles retningslinjer og brug af felles
beslutningsstetteredskaber pa tvaers af landets fadesteder.

- Der er behov for fremadrettet monitorering.

- Der er udfordring med en feelles lesning af evidensen, heriblandt i forhold til
brugen af RCT studier, inklusion af studier af &ldre dato og SWEPIS studiet.

Sundhedsstyrelsen forklarede, at styrelsen fortsat finder, at det var de rigtige metoder
til evidensvurdering, der blev fastlagt ved starten af arbejdet med NKA, hvilket ogsa
er beskrevet i det udkast til haringsnotatet, som var udsendt til mgdedeltagere.
Styrelsen fremhaevede ogsa, at der undervejs i arbejdet havde veret en gennemgang
og drgftelse af bl.a. observationelle studier pa omradet, som underbygger at
inddragelse heraf formentlig ikke vil give et veesentligt andet resultat ift. estimat for
risikoreduktion.

DPS kommenterede, at man faler, der bliver jagtet et preecist tal, som ikke er muligt
at finde frem til. Man forsgger at sammenligne et stort gavn for fa mod en potentiel
mindre ulempe for mange. Der vil ikke komme et tal, som entydigt viser, hvad der er
det rigtige at gare.

Jordmoderforeningen kommenterede, at der ikke er tvivl om at igangseettelse
forebygger nogle bgrn, der dgr. Udfordringen er, hvor mange man skal behandle for
at redde de fa, og at finde dem der har mest gavn af igangsettelse. Man kan ende med
at behandle mange, men risikere en situation, hvor man ikke har tid til omsorgen for
dem, der har mest brug for det. Et gnske er, at man kan blive mere skarp pa, hvilke
kvinder med postterm graviditet der har mest brug for igangseettelse. Det blev i gvrigt
naevnt, at en igangsattelse kan lede til mere behandling, og man pa fedegangene
oplever mange, som har voldsomme forlgb.

DSOG kommenterede, at man ikke kommer til at finde bedre evidens end i NKA’en,
heller ikke pa monitorering. Det er i dag desverre ikke muligt at forudse hvilke bagrn
blandt lavrisiko gravide, der vil dg. DSOG vil gerne give kvinderne et tilbud, sa
kvinden selv kan treeffe en beslutning.

Sundhedsstyrelsen understregede, at der fortsat er et behov for sa vidt muligt at na til
en felles fortolkning af evidensen, serligt ift. estimat pa forebyggelseseffekten af
perinatal dgdelighed ved tidligere tilbud om igangsettelse af postterme gravide,
uanset om man ud fra en helhedsbetragtning ender med at anbefale en a&ndret praksis
eller ej. Sundhedsstyrelsen fremhaevede vigtigheden af, at bade styrelse, fadesteder og
faglige miljger prover at blive enige om dette for at bevare tilliden hos de gravide



kvinder, deres pargrende og offentligheden. Styrelsen foreslog, at en vej frem kunne
veere, at man drgfter tilpasninger af antagelser og forbehold for estimaterne for
forebyggelsespotentialet som beskrevet i det notat, der var udsendt til mgdet.

Jordemoderforeningen svarede, at man er enig i, at der er en forebyggende effekt af
igangsattelse, men man efterlyser en bredere tilgang til evidensen, hvor der bliver
inddraget observationelle studier og data fra danske registre. Man er derfor
forbeholden over for den udregnede odds ratio, og man vil forvente et mere
konservativt estimat. Det har betydning, ogsa for et beslutningsstetteveerktgj, hvad
tallene er. Desuden mener man ikke at udregningen pa forebyggelsespotentialet er
korrekt, da man ikke skal medregne dem, der allerede sattes i gang i dag, og derfor
mener man, at potentialet er pa 1-3 bgrn om aret.

Sundhedsstyrelsen forklarede, at man har medtaget alle graviditeter, fordi
interventionen virker ved at forkorte graviditetens leengde, uanset om de settes i gang
i dag eller ej. Man har undersggt strategien at blive sat i gang pa ét tidspunkt eller et
andet tidspunkt. Det vil sige, at selv kvinder, der i dag bliver sat i gang, med den nye
forslag til en anbefaling ville blive sat i gang tidligere

Jordemoderforeningen svarede, at Danmark allerede skiller sig ud ved den nuveerende
praksis, som blev e&ndret for ca. 10 ar siden. En mulighed kunne vere, at man derfor
ikke @ndrer noget nu, men holder Igbende gje med, hvad der sker, ogsa i udlandet.

Regionerne papegede, at der er udfordringer med svangreomsorgen som helhed, hvor
flere anbefalinger ikke er blevet implementeret alle steder, s3 maske man kunne
fokusere pa andre omrader i svangreomsorgen og fa mere ud af det.

Videre proces, herunder overvejelser om beslutningsstatteveerktgj, gkonomi m.v.

Sundhedsstyrelsen foreslog at indkalde til en ny drgftelse i en begraenset faglig kreds
med henblik pa at afsgge, om der kan opnas enighed om et rummeligt estimat for
forebyggelseseffekten ift. perinatal dgdelighed ved tidligere tilbud om igangsattelse
af postterme gravide, uden at der dermed sgges enighed om en evt. anbefaling om
@ndret praksis. Parallelt med denne proces kan man sa afsgge muligheder for
sundhedsgkonomiske analyser og udarbejdelse af feelles beslutningsstetteveerktgj, far
der treeffes beslutning om evt. anbefaling af &ndret praksis.

DSOG svarede, at man synes man skal afvente resultaterne fra gruppen i Aalborg som
kigger pa gkonomien og sidelgbende arbejde videre med beslutningsstetteveerktajet.

Danske Regioner opfordrede Sundhedsstyrelsen til at tage hgjde for de kritiske
hgringssvar og kommentar ift. valg af metoder for vidensgennemgang.

Jordemoderforeningen mente, at man burde inkludere observationelle studier til det
nuveerende vidensgrundlag.

DSOG og DPS mente ikke at inddragelse af nye metoder eller anden data ville give
veaesentlig starre klarhed.

Det blev draftet, om man skulle udvide NKA’en med flere spgrgsmal til en NKR.
Sundhedsstyrelsen svarede, at hvis der ikke findes god evidens, der kan belyse de
spargsmal, man gerne vil have besvaret fx om metoder til overvagning af postterme
gravide, der ikke igangsattes, sa er en NKR ikke det optimale varktgj.
Sundhedsstyrelsen foreslog, at man kunne bede de faglige selskaber, om at sende en
ansggning ind til styrelsen med en beskrivelse af hvilke yderligere spgrgsmal, der
gnskes belyses og med hvilken tilgang.



Afslutningsvis blev det opsummeret fra Sundhedsstyrelsens side, at den breendende
platform er forebyggelsespotentialet, og det er det fokus, der bgr arbejdes videre med
nu. Da der ikke er enighed om tilgangen til evidensen, de gkonomiske og
ressourcemaessige konsekvenser er uafklarede, kan der ikke implementeres en ny
praksis lige nu.

Sundhedsstyrelsen oplyste, at man efter mgdet vil ggre falgende:

- Indkalde til en faglig drgftelse af estimaterne for forebyggelsespotentialet
med forbehold for den ufuldstendige evidens.

- Gavidere i dialogen med gruppen i Aalborg og efterfalgende indkalde
relevante aktarer til en drgftelse af resultaterne.

- Fortsatte dialogen med Region Syddanmark om beslutningsstattevaerktgjet.

- Sende en anmodning til de faglige selskaber om at beskrive et muligt anske
om en NKR.

Punkt 3. Eventuelt

Sundhedsstyrelsen fortalte, at der tidligere har veeret presseomtale, og hvis der
kommer henvendelser vil man i styrelsen bade oplyse om processen og udlevere
mgdemateriale m.v.



