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Design

”Mul%centre, open label, randomised controlled superiority trial”

14 sjukhus i Sverige: Uppsala, Södra Älvsborg, Mölndal, Sahlgrenska/Östra, Karolinska, 
Södersjukhuset, Danderyd, Södra BB, Södertälje, Halland, Örebro, Falun, Visby, Norra 
Älvsborg

Av 2760 lågrisk-kvinnor randomiserades 1381 kvinnor %ll induk%on v41+0 och 1379 %ll 
expektans upp %ll 42+1 

10 000 kvinnor skulle randomiseras men studien avbröts i för%d pga 6 neonatala dödsfall i 
expektansgruppen mot 0 i induk%onsgruppen

Studien pågick 20 maj 2016 %ll 13 oktober 2018
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Kriterier för deltagande

Inklusionskriterier
• ≥18 år
• Förstå muntlig och skriZlig info (18 språk) 
• Enkelbörd
• Huvudbjudning
• Vecka 40+6 %ll 41+1 enligt BPUL/ET

Exklusionskriterier
• Tidigare sectio/annan uteruskirurgi
• Diabetes före graviditeten och 

insulinbehandlad GDM
• Hypertensiva graviditetssjukdomar
• Känd oligohydramnios
• Känd SGA ≤ -2SD
• Känd missbildning
• Kontraindikation för vaginal förlossning
• Annan medicinsk orsak som påverkar 

möjligheten att gå till v42
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Flödesschema för 
inklusion



Strategi

• Randomisering balanserad för sjukhus och paritet
• Induk9on 41+0 9ll 41+1 eller expektans 9ll 42+0 (42+1),
• Alla metoder OK enligt klinikernas ru9n
• Ingen specifik övervakning av gravida i expektansgruppen, utan enligt 

ru9n i regionen
• Sedvanliga induk9onsindika9oner under expektansen, ex minskade 

FR, PE
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Följsamhet Bll randomisering

85% inducerades i 
induktionsgruppen 

33% inducerades i 
expektansgruppen
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Primärt uDall
SammansaL uMall av dödfödsel, neonatal död, Apgar <7 vid 5 minuter, 
pHartär <7,00 eller metabol acidos (pHartär <7,05 och BD >12 mmol/l), 
HIE, intrakraniell blödning, kramper, mekoniumaspira9onssyndrom, 
mekanisk ven9la9on <72 h, eller plexusskada:
Induk9on (33) 2,4%  
Expektans (31) 2,2%

Perinatal död 
Induk9on (0) 0%  
Expektans (6) 0,4%

ingen skillnad (p = 0,90)

statistiskt signifikant skillnad (p = 0,03)
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Flera sekundära neonatala uDall bäFre

• Inläggning på neo färre i induk9onsgruppen: 4,0% vs 6,0%
• Makrosomi färre i induk9onsgruppen: 4,9% vs 8,3%
• Behandlingskrävande gulsot färre i induk9onsgruppen: 1,2% vs 2,3%
• SGA färre i induk9onsgruppen: 0,7% vs 1,6%

Inga sekundära uMall sämre för barnet.
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Men blir det inte 
fler sni7?
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Förlossningssätt = ingen skillnad

Induk&on Expektans P-värde

Normal vaginal 1150/1381 (83,3) 1140/1379 (82,7) 0,71 

Instrumentell (VE/tång) 88/1381 (6,4) 91/1379 (6,6) 0,87 

Kesjarsnitt 143/1381 (10,4)  148/1379 (10,7) 0,79

Akut sectio av alla sectio 138/143 (96,5) 146/148 (98,6) 0,42 
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Övriga maternella utfall med skillnad

Induktion Expektans P-värde
Tid från inläggn till förl (medel, SD) 20,1 h (14,8) 13,6 h (12,2) <0,001
EDA 729/1381 (52,8%) 669/1379 (48,5%) 0,03
Endometrit 18 (1,3%) 6 (0,4%) 0,02
Förlossningens längd (medel, SD) 7,13 h (5,39) 8,32 h (5,94) <0,001
Preeklampsi, gestHT, eklampsi 19 (1,4%) 42 (3,0%) 0,004
Sfinkterskada 40 (2,9) 50 (3,6) 0,33
Skulderdystoci 6 (0,4) 4 (0,3) 0,76
Vårdtid efter förlossning (medel, SD) 46,3 (27,0) 47,1 (29,7) 0,46 
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Slutsats

”We suggest that labour
induction should be offered
to women at 41 weeks + 0 
days or earlier and could be 
one (of few) interventions 
that reduces the rate of
stillbirths.” 
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HTA analys 2020:111

En studie räcker inte…. Men fler i samma ämne då?

Litteratursökning okt-nov 2019: 983 -> 79 -> 48 -> 3 artiklar

Tre RCT med 5161 patienter som jämför induktion v41 mot v42
• Gelisen 2005 (600 pat)
• Keulen 2019 (1801 pat) INDEX
• Wennerholm 2019 (2760 pat) SWEPIS

Läs hela HTA-analysen här

2020-03-13 Sophia Brismar Wendel

https://alfresco.vgregion.se/alfresco/service/vgr/storage/node/content/workspace/SpacesStore/a52b7913-4280-4105-abe6-77b9e5f165da/Induction%2520of%2520labour%2520at%252041%2520or%252042%2520weeks%2520of%2520gestation.pdf%3Fa=false&guest=true
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Utfall som jämfördes

Barn
• Dödlighet

• HIE

• ICH

• Sammansatt sjuklighet

• Kramper

• MAS

• Mekanisk ventilation/respirator

• Plexusskada

• Sepsis/pneumoni

• Neovård

• Apgar <4 vid 5 min

• Makrosomi

Mamma
• Mödradödlighet (inga fall)

• KejsarsniI

• OperaKv vaginal förlossning

• Grad 3-4 bristning

• Uterusruptur

• IVA-vård

• Postpartumblödning > 1000 ml

• InfekKon: endometrit, chorioamnionit, sepsis

• Upplevelse (ingen RCT rapporterade det)
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GRADE: värdering av forskningen

Hög bevisgrad ⊕⊕⊕⊕

Måttlig bevisgrad ⊕⊕⊕⊕

Låg bevisgrad ⊕⊕⊕⊕

Mycket låg bevisgrad ⊕⊕⊕⊕

Vi är mycket säkra på a0 den sanna effekten ligger nära den 
uppska0ade effekten. 

Vi är ganska säkra på den uppska0ade effekten: Den sanna 
effekten ligger sannolikt nära den uppska0ade effekten, men 
det är möjligt a0 det skiljer sig åt. 

Begränsad säkerhet avseende den uppska0ade effekten: Den 
sanna effekten kan skilja sig väsentligt från den uppska0ade 
effekten. 

Vi är mycket osäkra på den uppska0ade effekten: Den sanna 
effekten är sannolikt annorlunda än den uppska0ade effekten. 
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UDall: Neonatal död
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A strategy of induction at 41 completed weeks compared with a strategy of expectant management to 42 completed
weeks may reduce stillbirth/neonatal mortality (GRADE ⊕⊕⊕⊕). 



Utfall: sammansatt död/sjuklighet
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A strategy of induction at 41 completed weeks compared with a strategy of expectant management to 42 completed
weeks may result in a moderate increase or decrease or in little or no difference in the rate of composite outcomes of
stillbirth/neonatal mortality and neonatal morbidity (GRADE ⊕⊕⊕⊕). 



UDall: mekoniumaspiraBonssyndrom
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A strategy of induction at 41 completed weeks compared with a strategy of expectant management to 42 completed
weeks may reduce the frequency of meconium aspiration syndrome (GRADE ⊕⊕⊕⊕). 



Utfall: Neovård
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A strategy of induction at 41 completed weeks compared with a strategy of expectant management to 42 completed
weeks probably reduces the frequency of admittance to neonatal intensive care unit (GRADE ⊕⊕⊕⊕). 



UDall: KejsarsniF
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A strategy of induction at 41 completed weeks compared with a strategy of expectant management to 42 completed
weeks results in little or no difference in the frequency of caesarean delivery (GRADE ⊕⊕⊕⊕). 



Utfall: Instrumentell förlossning
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A strategy of induction at 41 completed weeks compared with a strategy of expectant management to 42 completed weeks
results in little or no difference in operative vaginal delivery rate (GRADE ⊕⊕⊕⊕). 



UDall: Sfinkterskada
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A strategy of induction at 41 completed weeks compared with a strategy of expectant management to 42 completed
weeks probably results in little or no difference in perineal tears grade 3 – 4 (GRADE ⊕⊕⊕⊕). 



Utfall: Postpartumblödning
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A strategy of induction at 41 completed weeks compared with a strategy of expectant management to 42 completed weeks
results in little or no difference in postpartum haemorrhage (GRADE ⊕⊕⊕⊕). 



SammanfaFning HTA – indukBon v41 

• Kan minska dödfödsel, men osäkert hur mycket (låg bevisgrad)

• Kan minska/öka/inte ändra total neonatal morbiditet (låg bevisgrad)

• Påverkar inte kejsarsnittsfrekvens, andel sugklockor/tång, eller 
postpartumblödningar (hög bevisgrad)

• Påverkar inte andelen grad 3-4 bristningar (måttlig bevisgrad)
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SFOG och SBF arbetsgrupp

• Kvinnor ska erbjudas en skrimlig och muntlig informa9on om 
fördelar/nackdelar med induk9on resp expektans vid 41 
graviditetsveckor 
• Kvinnor som önskar bör erbjudas induk9on vid 41 graviditetsveckor 
• En grupp inom NPO/SFOG/SBF 9llsäLs för aL arbeta fram eL 

na9onellt informa9onsmaterial angående fördelar och nackdelar med 
aL induceras resp avvakta spontan förlossningsstart fram 9ll 42 
graviditetsveckor 

hLps://www.sfog.se/media/336822/sfog-raad-induk9on-vecka-41.pdf
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https://www.sfog.se/media/336822/sfog-raad-induktion-vecka-41.pdf


Hur många indukBoner blir det? Pris?

• Ca 20% av alla gravida når v41+0, ca 6% når v42+0
• Exempel Danderyd 6700 förlossningar

• 1340 kvinnor v41+0, varav 34% skulle starta spontant eller induceras av andra 
skäl samma tidpunkt enl SWEPIS ->

• 884 kvinnor v41+0, varav 33% skulle ha inducerats ändå enl SWEPIS ->
• 592 induktioner ”extra” per år = 1-2 kvinnor ”extra” per dag

• Kostnadsberäkning exempel VGR:
• Induktion (345 kvinnor): 45048 kr (95% CI 41716-48380) per förlossning
• Expektans (326 kvinnor): 41790 kr (95% CI 38010-45569) per förlossning
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Heminduktion - är det ett alternativ?

• OPTION-studien under planering – kan starta i höst
• Lågriskkvinnor, t ex v41 utan andra riskfaktorer, kan inkluderas
• Misoprostol PO eller ballong 1-2 dygn hemma/sjukhus, dag 3 forts på 

sjukhus
• Primärt uMall neonatal död/sjuklighet (NNH kan vara samma som NNT 

i SWEPIS) – behövs drygt 8000 pa9enter

Alla kliniker är välkomna aL delta. Intresseanmälan sker 9ll Verena
Sengpiel (verena.sengpiel@obgyn.gu.se).
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http://obgyn.gu.se

